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ISMI FATIMAH AMBARWATI (B111 13 102), “Tinjauan Yuridis 
Terhadap Tindak Pidana Dengan Sengaja Mengedarkan Sediaan 
Farmasi Yang Tidak Memiliki Izin Edar (Studi Kasus Nomor: 
860/Pid.B/2016/PN.Mks)”. Di bawah bimbingan Bapak Andi Muhammad 
Sofyan sebagai Pembimbing I dan Bapak Amir Ilyas sebagai Pembimbing II. 
Penelitian ini dilakukan bertujuan untuk mengetahui dua hal, pertama 
untuk mengetahui apakah dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi 
yang tidak memiliki izin edar merupakan tindak pidana dan untuk mengetahui 
pertimbangan hukum oleh majelis hakim  dalam menjatuhkan putusan tindak 
pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki 
izin edar perkara No. 680/Pid.B/2016/PN.Mks. 
Penelitian ini dilaksanakan di Pengadilan Negeri Makassar 
menggunakan teknik pengumpulan data yaitu studi dokumentasi dan 
wawancara. Data primer diperoleh dari hasil wawancara hakim sedangkan 
data sekunder diperoleh dari berbagai literatur, peraturan perundang-
undangan, dokumen serta pendapat para ahli yang berhubungan dengan 
pembahasan penulisan ini. 
Berdasarkan hasil penelitian, diperoleh kesimpulan yaitu: Dengan 
sengaja mengedarkan sediaam farmasi yang tidak memiliki izin edar 
merupakan tindak pidana. Sebagaimana dikatakan Tindak pidana atau delik 
menurut wujud dan sifatnya adalah perbuatan yang melawan hukum. 
Perbuatan-perbuatan itu merugikan masyarakat, dalam arti bertentangan 
dengan atau menghambat terlaksananya tata pergaulan dalam masyarakat 
yang di anggap baik dan adil. Dalam mengedarkan sediaan famasi yang tidak 
memiliki izin edar perbuatan tersebut merugikan masyarakat. Kasus ini dalam 
penjatuhan hukuman bagi terdakwa telah mencocoki semua unsur-unsur 
dalam ketentuan Pasal 197 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan.Semua unsur-unsur dalam pasal yang didakwakan telah 
terpenuhi. Majelis Hakim menjatuhkan pidana selama 5 (lima) bulan dan 15 










ISMI FATIMAH AMBARWATI (B111 13 102) , “Judicial Review Of 
Purposefully Crime Over Circulation Of Pharmaceutical Supply Without 
Marketing Authorization ( A Case Study No: 860/Pid.B/2016/PN.Mks ) 
under the guidance of Mr. Andi Muhammad Sofyan as Supervisor I and   
Mr. Amir Ilyas as Supervisor II. 
This research aims to determine two things, first, to know whether 
purposefully Circulation Of Pharmaceutical Supply Without Marketing 
Authorization is a crime and to determine the legal considerations by the 
judge in the decision of the Crime Over Circulation Of Pharmaceutical Supply 
Without Marketing Authorization (A Case Study No: 860/Pid.B/2016/PN.Mks ) 
This research was conducted in the Pengadilan Negeri Makassar 
using the techniques of data collection documentation study and interviews. 
The primary data obtained from interviews of judges while secondary data 
obtained from the literature, legislation, documents and expert judgement 
relating to the discussion of this paper. 
The results of the study indicate that purposefully Circulating the 
Pharmaceutical Supply Without Marketing Authorization is a crime. As it says 
crime or delic according to form and character of it is an act against the law. 
The acts of it could harm the society, meaning contradicting with or inhibit the 
executed association system in society that assume to be good and fair. in 
this case the acts of it could harm the society. The punishment for the 
defendant in this case has been appropriate all elements on Article 197 of the 
statute No 36/2009 about health. All the elements in the charged article have 
been fulfilled. The judges decide to punished the defendant for 5 (five) month 
and 15 (fifteen)  days. 







Assalamualaikum Warahmatullahi Wabarakatuh 
 Segala puji dan syukur penulis panjatkan atas kahadirat Allah SWT atas 
segala limpahan rahmat dan karunia-Nya sehingga penulis dapat 
menyelesaikan skripsi  ini yang berjudul “Tinjauan Yuridis Terhadap Tindak 
Pidana Dengan Sengaja Mengedarkan Sediaan Farmasi Yang Tidak 
Memiliki Izin Edar (Studi Kasus Putusan Nomor 
860/Pid.B/2016/PN.Mks)”. 
Tak lupa juga penulis haturkan salam dan shalawat kepada junjungan 
Nabi Besar Muhammad SAW yang telah membimbing umat-Nya ke jalan 
yang diridhoi Allah SWT dan mengajarkan ketakwaan serta kesabaran dalam 
menjalani hidup. 
Penulis menyusun Tugas Akhir ini dalam rangka memenuhi salah satu 
persyaratan untuk menyelesaikan Program Strata-1 Prodi Ilmu Hukum  
Fakultas Hukum Universitas Hasanuddin. 
                                                                                                                                            ix 
Penulis menyadari bahwa terselesaikannya Tugas Akhir ini berkat 
campur tangan dari berbagai pihak. Memang banyak diantaranya merupakan 
hasil pemikiran penulis sendiri tetapi banyak pula yang penulis pungut dari 
tulisan dan tuturan kata orang lain, baik untuk dikutip maupun bahan untuk 
diolah lebih lanjut. Untuk itu penulis menyampaikan penghargaan yang 
setinggi-tingginya kepada orang tua penulis, Ayahanda Rivai Dappi S.E dan 
Ibunda Ernawaty yang telah mencurahkan kasih saying, perhatian , 
pengorbanan, doa, dan motivasi yang kuat dengan segala jerih payahnya 
sehingga penulis dapat menyelesaikan tugas akhir ini. Serta kepada kakak 
penulis Firmansyah Mubarak,S.E dan Emir Fadh Mubarak,S.H atas segala 
bantuan dan dukungannya selama penyusunan skripsi ini. 
Dalam proses penyelesaian skripsi ini, penulis mendapat banyak 
kesulitan, akan tetapi kesulitan-kesulitan tersebut dapat dilalui berkat 
banyaknya pihak yang membantu, oleh karena itu penulis ucapkan terima 
kasih sebesar-besarnya kepada: 
Pada kesempatan ini pula, Penulis dengan segala kerendahan hati 
menyampaikan ucapan terima kasih kepada: 
1. Ibu Prof. Dr. Dwia Aries Tina Pulubuhu, MA. selaku Rektor Universitas 
Hasanuddin beserta staf dan jajarannya. 
                                                                                                                                               x 
2. Ibu Prof. Dr. Farida Patittingi, S.H.,M.Hum. selaku Dekan Fakultas 
Hukum Universitas Hasanuddin, Bapak Prof. Dr. Ahmadi Miru, S.H., 
M.H. selaku Wakil Dekan I Fakultas Hukum Universitas Hasanuddin, 
Bapak Dr. Syamsuddin Muchtar, S.H.,M.H. selaku Wakil Dekan II 
Fakultas Hukum Universitas Hasanuddin, dan Bapak Dr. Hamzah 
Halim, S.H.,M.H. selaku Wakil Dekan III Fakultas Hukum Universitas 
Hasanuddin. 
3. Bapak Prof. Dr. Andi Sofyan, S.H.,M.H. selaku Pembimbing I dan 
Bapak Dr. Amir Ilyas, S.H.,M.H. selaku Pembimbing II, terimakasih 
atas segala petunjuk, saran, bimbingan dan waktu yang diluangkan 
untuk penulis. 
4. Bapak Prof. Dr. H. Said Karim S.H.,M.H., Ibu Dr. Wiwie Heryani S.H., 
M.H., dan Ibu Dr. Haeranah S.H.,M.H. selaku penguji, terimakasih atas 
masukan dan saran-sarannya kepada penulis sehingga penulis dapat 
menyelesaikan tugas akhir ini. 
5. Segenap dosen pengajar Fakultas Hukum Universitas Hasanuddin 
atas ilmu pengetahuannya yang diberikan kepada penulis selama 
menuntut ilmu di Fakultas Hukum Universitas Hasanuddin. 
6. Staf Akademik Fakultas Hukum Universitas Hasanuddin atas 
bantuannya dalam melayani segala kebutuhan Penulis selama 
perkuliahan hingga penyusunan Skripsi ini. 
                                                                                                                                            ix 
7. Pengelola Perpustakaan baik Perpustakaan Fakultas Hukum 
Universitas Hasanuddin maupun Perpustakaan Pusat Universitas 
Hasanuddin. Terimakasih atas waktu dan tempat selama penelitian 
berlangsung sebagai penunjang skripsi Penulis. 
8. Ketua Pengadilan Negeri Makassar dan beserta seluruh jajaran staf 
Pengadilan Negeri Makassar. Terimakasih atas kerja samanya dalam 
memberikan waktu dan tempat dan kerja samanya selama Penulis 
melakukan penelitian. 
9. Sahabat-sahabat terbaikku “EEO CLUB” yang selama ini telah 
mengajarkan arti sebuah persahabatan kepada penulis. Yang telah 
mendukung saya menyelesikan skripsi inni. Semoga kita bisa meraih 
kesuksesan bersama-sama. Amin. 
10. Teman-teman seperjuangan “Asas 2013” terimakasih penulis ucapkan 
telah banyak persaudaraan, ilmu, kebersamaan, dan pengalaman 
yang tidak akan terlupakan. 
11. Teman-teman KKN Reguler Gelombang 93 Universitas Hasanuddin 
Kec. Baranti Kab. Sidrap terkhusus PoskoTonrong Rijang dan 
Tonronge, terima kasih atas kerjasamanya selama KKN. 
12. Tidak lupa juga pada Oma, Mami, dan Papi yang telah memberikan 
dukungan pada penulis dan membantu penulis menyelesaikan skripsi 
ini. 
                                                                                                                                               x 
13. Dan juga semua pihak yang telah banyak membantu penulis tapi tidak 
dapat disebutkan satu persatu oleh penulis. 
Semoga segala bantuan amal kebaikan yang telah diberikan 
mendapat bantuan yang setimpal dari Allah SWT..Oleh karena itu penulis 
sangat mengharapkan kritik dan saran yang bersifat membangun dalam 
rangka perbaikan skripsi ini. 
Penulis berharap semoga skripsi ini dapat bermanfaat di masa yang 
akan datang bagi semua pihak, khususnya bagi penulis dan para pembaca 
pada umumnya. 
Wassalamu Alaikum Wr. Wb. 
 









HALAMAN JUDUL………………………………………………………………… i 
PENGESAHAN SKRIPSI.................................................................................ii 
PERSETUJUAN PEMBIMBING…………………………………………………. iii 




BAB I  PENDAHULUAN ................................................................................ 1 
A. Latar Belakang Masalah………………....…………………………………1 
B. Rumusan Masalah…...……………………………………………………..5 
C. Tujuan dan Manfaat Penelitian…….....………....………………………...5 
BAB II  TINJAUAN PUSTAKA…………………………………………………..10 
A. Tinjauan Umum Tindak Pidana……………………..………………….....7 
1. Pengertian Tindak Pidana……………………..……………………....7 
2. Unsur-unsur Tindak Pidana………...………………………………...10 
B. Tinjauan Umum Mengenai Sediaan Farmasi........……………………..16 
1. Pengertian Sediaan Farmasi.........…………………………………..16 
2. Pengertian Obat...........................…………………………………...16 
3.  Pengertian Izin Edar........………...…………………………...……..19 
4. Kriteria Izin Edar Obat.............................…………………………...19 
C. Aturan Hukum yang Berkaitan dengan Sediaan Farmasi …...........…20 
1. Berdasarkan Undang-Undang No.36  
Tahun 2009 Tentang Kesehatan….............………………………...20 
                                                                                                                                                       xii 
2. Berdasarkan Peraturan Pemerintah No.72 Tahun 1998 Tentang 
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan……………..24 
D. Badan Pengawas Obat-obatan dan Makanan..…....…………………..25 
E. Tinjauan Umum Pidana dan Pemidanaan...........................................26 
1. Pengertian Pidana dan Pemidanaan.............................................26 
2. Teori Pemidanaan.........................................................................28 
3. Jenis-jenis Pidana.........................................................................30 
BAB III   METODE PENELITIAN .................................................................. 35 
A. Lokasi Penelitian................................................................................................... 35 
B. Jenis Sumber dan Data ...................................................................................... 35 
C. Teknik Pengumpulan Data…...…………………………......……………36 
D. Analisis Data........................................................................................37 
BAB IV  HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN………,………………...38 
A. Tindak Pidana Dengan Sengaja Mengedarkan Sediaan Farmasi Yang 
Tidak Memiliki Izin Edar.......................................................................38 
B. Penerapan Ketentuan Hukum Pidana Terhadap Tindak Pidana 
Dengan Sengaja Mengedarkan Sediaan Farmasi Yang Tidak Memiliki 
Izin Edar..………………………………………………………………......40 
1. Identitas Terdakwa……………………………………………………41 
2. Posisi kasus……………………………………………………………41 
3. Dakwaan Jaksa Penuntut Umum……………………………………42 
4. Tuntutan Penuntut Umum……………………………...…………….45 
5. Analisis Penulis………………………………………………….…….46 
6. Pertimbangan Hukum oleh Majelis Hakim dalam Tindak Pidana 
Dengan Sengaja Mengedarkan Sediaan Farmasi Yang Tidak 
Memiliki Izin Edar Berdasarkan Putusan Nomor 
860/Pid.B/2016/PN.Mks….…........................................................50 
a. Pertimbangan Hakim………………………………….........….50 
b. Putusan Hakim……………………..…………………………...52 
c. Analisis Penulis…………………..……………………………..53 









A. LATAR BELAKANG  
 
  Cita-cita bangsa Indonesia sebagaimana yang tercantum 
 dalam Pembukaan UUD 1945 adalah melindungi segenap bangsa 
 Indonesia dan tumpah darah Indonesia, memajukan kesejahteraan 
 umum, mencerdaskan kehidupan bangsa dan ikut melaksanakan 
 ketertiban dunia berdasarkan kemerdekaan, perdamaian abadi dan 
 keadilan sosial. Dalam rangka memajukan kesejahteraan umum 
 dan mencerdaskan kehidupan bangsa maka diperlukan 
 pembangunan di bidang kesehatan. 
  Kesehatan merupakan hal yang utama dalam kelangsungan 
 hidup setiap individu, dimana tanpa kesehatan mustahil seseorang 
 dapat melangsungkan kehidupannya. Hal ini sangat berkaitan erat 
 dengan ketahanan sebuah bangsa, bangsa yang besar dan kuat 
 harus terlebih dahulu meciptakan rakyat yang sehat. 
 Upaya peningkatan kualitas hidup manusia di bidang 
kesehatan, merupakan suatu usaha yang sangat luas dan 
menyeluruh, usaha tersebut meliputi peningkatan kesehatan 
masyarakat baik fisik maupun non fisik. Di dalam Sistem Kesehatan 
Nasional disebutkan, bahwa kesehatan menyangkut semua segi 
kehidupan yang ruang lingkup dan jangkauannya sangat luas dan 
kompleks. Soekidjo Notoatmodjo menegaskan bahwa hal 
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kesehatan seseorang tidak hanya diukur dari aspek fisik, mental 
dan sosial saja, tetapi juga diukur dari produktivitasnya dalam arti 
mempunyai pekerjaan atau menghasilkan secara ekonomi  yakni 
seperti kegiatan pelayanan sosial bagi usila.1  
 Menurut Undang-Undang No 36 tahun 2009 Tentang 
Kesehatan, pengertian kesehatan adalah keadaan sehat, baik 
secara fisik, mental, spritual maupun sosial yang memungkinkan 
setiap orang untuk hidup produktif secara sosial dan ekonomis. 
Ilmu kesehatan merupakan salah satu bidang ilmu yang mengalami 
perkembangan paling cepat di masa sekarang ini.2 Hukum 
kesehatan dapat dikatakan mengalami perkembangan pesat di 
Indonesia. Pengetahuan tentang kesehatan perlu dikembangkan 
untuk mengantisipasi banyaknya rintangan didalam era globalisasi 
ini. Perkembangan ini tidak terlepas dari perkembangan organisasi 
professional dibidang hukum kedokteran/ kesehatan3. 
 Pembangunan kesehatan diselenggarakan berasaskan 
perikemanusiaan, keseimbangan, manfaat, perlindungan, 
penghormatan terhadap hak dan kewajiban, keadilan, gender dan 
nondiskriminatif dan norma-norma agama. Apabila kemajuan  
pembangunan kesehatan tidak diimbangi dengan semangat 
                                                          
1 Soekidjo Notoatmodjo, 2003. Pendidikan dan Perilaku Kesehatan, Cetakan Pertama, PT Rineka 
Cipta, Jakarta, hlm. 3-4. 
2 Undang-Undang No.36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
3  Amri Amir, 1997, Bunga Rampai Hukum Kesehatan, Widya Medika, Jakarta,  hal.87 
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kemanusiaan, akan menimbulkan tindak pidana baru yang dapat 
menimbulkan gangguan yang dapat menimbulkan kerugian materil 
maupun immateril bagi masyarakat. semakin pesatnya 
pembangunan kesehatan semakin marak pula penyimpangan-
penyimpangan dan berbagai macam kejahatan dibidang ilmu 
kesehatan. Dalam bidang kesehatan pun tidak sedikit terjadi 
penyimpangan-penyimpangan. Seperti halnya tindak pidana dalam 
mengedarkan sediaan farmasi yang tidak mempunyai izin edar.   
 Sediaan farmasi adalah obat, bahan obat, obat tradisional 
dan kosmetika. Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk 
produk biologi yang digunakan untuk mempengaruhi atau 
menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka 
penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, 
peningkatan kesehatan dan kontrasepsi untuk manusia. Sediaan 
farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan setelah 
mendapat izin edar. Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan 
merupakan kegiatan atau serangkaian kegiatan yang bertujuan 
memindahtangankan, menyebarluaskan obat, bahan obat, obat 
tradisional dan kosmetika. Jadi yang berhak melakukan peredaran 
sediaan farmasi dan alat kesehatan hanyalah orang-orang tertentu 
yang telah memiliki izin dan bagi mereka yang mengedarkan 
sediaan farmasi dan alat kesehatan tanpa adanya izin dinyatakan 
telah melakukan tindak pidana. 
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  Perlunya izin mendistribusikan sediaan farmasi dari Badan  
 Pengawas Obat-Obatan dan Makanan (BPOM) karena obat 
 mempunyai kedudukan yang khusus dalam masyarakat karena 
 merupakan produk yang diperlukan untuk memelihara dan 
 meningkatkan kesehatan masyarakat. Namun demikian, 
 penggunaan obat yang salah, tidak tepat dan tidak rasional dapat 
 membahayakan masyarakat. Tujuan dari pemberian izin dalam 
 peredaran sediaan farmasi adalah untuk melindungi masyarakat 
 dari sediaan farmasi yang tidak memenuhi syarat (TMS), 
 melindungi masyarakat dari penyalahgunaan dan salah 
 penggunaan sediaan farmasi dan alat kesehatan, 
 Di masyarakat marak terjadinya peredaran sediaan farmasi 
tanpa mempunyai izin edar. Maraknya peredaran sediaan farmasi 
membuktikan masih lemahnya pertahanan Indonesia dari serbuan 
hal-hal yang membahayakan masyarakat. Penyebab utama 
peredaran sediaan farmasi tanpa izin edar ini adalah dikarenakan 
harga yang jauh lebih murah dari pada sediaan farmasi yang sudah 
mendapatkan izin edar. Bagi masyarakat pelaku peredaran sediaan 
farmasi, kurangnya informasi tentang akibat-akibat yang 
ditimbulkan karena adanya peredaran sediaan farmasi dan sanksi 
yang mereka terima apabila mengedarkan sediaan farmasi 
tersebut. Banyak faktor yang dihadapi oleh pihak Kepolisian dan 
Badan Pengawas Obat-Obatan dan Makanan (BPOM) yang 
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menjadi penghambat dan memberantas sediaan farmasi tanpa izin 
edar yang menyebabkan sulitnya dilakukan penegakan hukum 
terhadap masyarakat yang masih menjual dengan bebas sediaan 
farmasi  tanpa izin edar. 
 Berdasarkan penjelasan diatas, maka penulis tertarik 
melakukan penelitian dengan judul “ Tinjauan Yuridis Terhadap 
Tindak Pidana Dengan Sengaja Mengedarkan Sediaan Farmasi 
Yang Tidak Memiliki Izin Edar  (Studi Kasus Nomor : 
860/Pid.B/2016/PN.Mks). 
B. RUMUSAN MASALAH 
 Berdasarkan uraian yang telah dikemukakan pada latar 
belakang masalah diatas, maka Penulis mengemukakan rumusan 
masalah sebagai berikut : 
1. Apakah dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang 
tidak memiliki izin edar merupakan tindak pidana? 
2. Bagaimanakah pertimbangan hakim dalam menjatuhkan 
putusan pidana terhadap pelaku tindak pidana dengan 
sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki 
izin edar (Studi Kasus Nomor: 860/Pid.B/2016/PN.Mks) ? 
C. Tujuan dan Manfaat Penelitian 
 
1. Untuk mengetahui dengan sengaja mengedarkan sediaan 
farmasi yang tidak memiliki izin edar termasuk tindak pidana  
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2. Untuk mengetahui pertimbangan hakim dalam menjatuhkan 
putusan pidana terhadap pelaku tindak pidana dengan 
sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki 
izin edar (Studi Kasus Nomor: 860/Pid.B/2016/PN.Mks) 
  Sedangkan manfaat penelitian ini adalah : 
1. Memberi sumbangan pemikiran bagi pengembangan ilmu 
pengetahuan hukum pidana 
2. Sebagai literatur tambahan yang membahas tentang tindak 
pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang 


















A.  Tinjauan Umum Tindak Pidana 
1. Pengertian Tindak Pidana  
 Istilah tindak pidana berasal dari istilah yang dikenal dalam 
 hukum pidana Belanda yaitu strafbaar feit. Strafbaar feit terdiri atas 
 tiga suku kata, yakni straf, baar dan feit. Berbagai istilah yang 
 digunakan sebagai terjemahan dari srafbaar feit itu, ternyata straf di 
 terjemahkan sebagai pidana dan hukum. Perkataan baar 
 diterjemahkan dengan dapat dan boleh, sedangkan untuk kata feit 
 diterjemahkan dengan tindak, peristiwa, pelanggaran dan 
 perbuatan. 
 Istilah-istilah yang pernah digunakan, baik dalam perundang-
 undangan yang ada maupun dalam berbagai literatur hukum 
 sebagai terjemahan dari istilah strafbaar feit adalah sebagai berikut: 
a) Tindak pidana dapat dikatakan berupa istilah resmi dalam 
perundang-undangan kita. Hampir seluruh peraturan 
perundang-undangan menggunakan istilah tindak pidana. 
b) Peristiwa pidana, digunakan oleh beberapa ahli hukum. 
Seperti Jonkers merumuskan bahwa Strafbaarfeit sebagai 
peristiwa pidana yang diartikannya sebagai suatu perbuatan 
yang melawan hukum (wederrechttelijk) yang berhubungan 
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dengan kesengajaan atau kesalahan yang dilakukan oleh 
orang yang dapat dipertanggungjawabkan.4 
c) Delik, yang sebenarnya berasal dari bahasa latin delictum 
juga digunakan untuk menggambarkan tentang apa yang 
dimaksud dengan strafbaar feit. Delik adalah perbuatan yang 
dapat dikenakan hukuman karena merupakan pelanggaran 
terhadap undang-undang (tindak pidana).5 
  
 Moeljatno menerjemahkan istilah “strafbaar feit” dengan 
 perbuatan pidana. Menurut pendapat beliau istilah perbuatan 
 pidana adalah perbuatan yang dilarang oleh suatu suatu aturan 
 hukum larangan mana disertai ancaman (sanksi) yang berupa 
 pidana tertentu, bagi barangsiapa yang melanggar larangan 
 tersebut.6 
 
 Teguh Prasetyo merumuskan bahwa : 
“Tindak pidana adalah perbuatan yang oleh aturan hukum 
dilarang dan diancam dengan pidana. Pengertian perbuatan 
di sini selain perbuatan yang bersifat aktif (melakukan 
sesuatu yang sebenarnya dilarang oleh hukum) dan 
perbuatan yang bersifat pasif (tidak berbuat sesuatu yang 
sebenarnya diharuskan oleh hukum).7 
 
 Pompe terhadap istilah strafbaar feit memberikan dua 
 macam definisi, yaitu definisi yang bersifat teoritis dan definisi yang 
                                                          
4 Amir Ilyas, Asas-Asas Hukum Pidana, 2012,  Rengkang Education Yogyakarta dan Pukap 
Indonesia, Yogyakarta,  hal. 20 
5 Sudarsono, 2007, Kamus Hukum, Cetakan Kelima, Jakarta, P.T.Rineka Cipta,  hlm 92.   
6 Mahrus Ali, 2011, Dasar-Dasar Hukum Pidana, Sinar Grafika, Jakarta Timur, hal. 97. 
7 Teguh Prasetyo,2011, Hukum Pidana Edisi Revisi, PT Raja Grafindo Persada, Jakarta, hal.49. 
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 bersifat perundang-undangan. Menurutnya terhadap definisi yang 
 bersifat teoritis adalah:  
“Suatu pelanggaran norma atau gangguan terhadap tertib 
hukum yang dengan sengaja ataupun tidak dengan sengaja 
telah  dilakukan oleh seorang pelaku yang penjatuhan 
hukuman terhadap  pelaku tersebut adalah perlu demi 
terpeliharanya tertib hukum dan  terjaminnya kepentingan 
umum”. 
 Definisi strafbaar feit yang bersifat perundang-undangan 
atau  hukum positif menurut Pompe tidak lain daripada suatu 
tindakan yang menurut suatu rumusan undang-undang telah 
dinyatakan sebagai tindakan yang dapat dihukum. Pompe 
mengatakan strafbaar feit itu adalah suatu peristiwa yang oleh 
undang-undang ditentukan mengandung handeling (perbuatan) dan 
nalaten (pengabaian atau tidak berbuat atau berbuat pasif).8 
 Adapun menurut J.E.Jonkers, yang dikutip oleh Martiman 
 Prodjohamidjojo dalam bukunya Memahami Dasar-dasar Hukum 
 Pidana Indonesia, memberikan definisi strafbaar feit menjadi dua 
 pengertian, yaitu:9 
1. Definisi pendek memberikan pengertian bahwa strafbaar feit 
 adalah suatu kejadian (feit) yang dapat diancam pidana oleh 
 undang-undang.  
2. Definisi panjang atau lebih mendalam bahwa strafbaarfeit 
 adalah suatu kelakuan melawan hukum berhubung 
 dilakukan dengan sengaja atau alpa oleh orang dapat 
 dipertanggungjawabkan.  
 
                                                          
8 Zainal Abidin Farid, 2007, Hukum Pidana 1, Cetakan Kedua, Sinar Grafika, Jakarta hal. 225 
9 Martiman Prodjohamidjojo, Memahami Dasar-Dasar Hukum Pidana Indonesia, PT. Pradnya 




 Tindak pidana adalah suatu perbuatan melawan hukum 
 yang dilakukan oleh manusia, baik dengan melakukan perbuatan 
 yang tidak dibolehkan ataupun tidak melakukan perbuatan yang 
 telah ditetapkan dalam peraturan perundang-undangan yang 
 berlaku yang disertai dengan ancaman sanksi berupa pidana. 
 bermacam-macam istilah dan pengertian yang digunakan oleh para 
 pakar dilatar belakangi oleh alasan dan pertimbangan yang rasional 
 sesuai sudut pandang masing-masing pakar. 
 
2.   Unsur-Unsur Tindak Pidana  
 Setiap tindak pidana yang terdapat dalam KUHP pada 
 umumnya dapat dijabarkan ke dalam unsur-unsur yang terdiri dari 
 unsur subjektif yang merupakan unsur-unsur yang melekat pada 
 diri pelaku atau yang berhubungan dengan pelaku dan termasuk ke 
 dalamnya segala sesuatu yang terkandung di dalam hatinya.  Dan 
 terdiri juga dari unsur objektif yang merupakan unsur-unsur yang 
 ada hubungannya dengan keadaan-keadaan, yaitu didalam 
 keadaan-keadaan mana tindakan-tindakan dari pelaku harus 
 dilakukan. 
  Menurut Leden Marpaung, Unsur-unsur Subjektif dari suatu 
 tindak pidana adalah : 10 
a. Kesengajaan  (dolus) atau ketidak sangajaan (culpa)  
                                                          
10 Marpaung,  2009, Leden. Asas Teori Praktik Hukum Pidana, Sinar Grafika, Jakarta, hlm 11 
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b. Maksud pada suatu percobaan  
c. Macam-macam maksud atau oogmerk seperti yang terdapat 
dalam kejahatan-kejahatan, pencurian, penipuan, 
pemerasan, pemalsuan, dan lain-lain 
d. Merencanakan terlebih dahulu, Pasal 340 KUHP.  
 
 Unsur-unsur Objektif dari suatu tindak pidana adalah :  
a. Sifat melawan hukum  
b. Kausalitas yakni hubungan antara suatu tindak pidana 
sebagai penyebab dengan sesuatu kenyataan sebagai 
akibat. 
c. kualitas dari si pelaku. 
 
 Selain itu unsur tindak pidana juga termasuk : 
1. Ada Perbuatan, melakukan perbuatan tertentu yang 
dilarang oleh undang-undang. Seperti yang terdapat pada 
Pasal 362 KUHP yang rumusannya antara lain:  
 
“barangsiapa mengambil sesuatu barang, yang 
seluruh atau  sebagian kepunyaan orang lain, dengan 
maksud akan memiliki barang itu dengan melawan 
hak, dihukum karena pencurian, dengan hukuman 
penjara selama-lamanya lima tahun atau denda 
sebanyak-banyaknya Rp 900”.11 
 
2. Ada sifat melawan hukum, arti dari “melawan hukum” ini 
yaitu diartikan:  
1) bertentangan dengan hukum (objektif);  
2) bertentangan dengan hak (subjektif) orang lain  
3) Tanpa hak 
 
                                                          
11 R.Soesilo, 1995,  Kitab Undang-Undang Hukum Pidana, Bogor, Politea, hlm 249   
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  melawan hukum diartikan sebagai bertentangan dengan 
 hukum, bukan saja terkait dengan hak orang lain (hukum subjektif), 
 melainkan juga mencakup hukum perdata atau hukum  administrasi 
 negara.12 
 Lamintang menjelaskan sifat melawan hukum sebagai 
 berikut: 
“Menurut ajaran Wederrechtelijk dalam arti formil, suatu 
perbuatan  hanya dapat dipandang sebagai bersifat 
Wederrechtelijk apabila perbuatan tersebut memenuhi 
semua unsur delik yang terdapat dalam rumusan delik 
menurut undang undang. Adapun menurut ajaran 
Wederrechtelijk dalam arti meteriil,  apakah suatu perbuatan 
itu dapat dipandang sebagai Wederrechtelijk atau tidak, 
masalahnya buka harus ditinjau dari ketentuan hukum yang 
tertulis melainkan harus ditinjau menurut asas-asas hukum 
umum dari hukum tidak tertulis.13 
 
 
Sifat melawan hukum terdiri dari dua macam yaitu : 
1) Sifat melawan hukum formil (formale wederrechtelijk) 
Perbuatan bersifat melawan hukum menurut pendapat ini 
adalah perbuatan yang memenuhi rumusan undang-undang, 
kecuali diadakan pengecualian-pengecualian yang telah 
ditentukan oleh undang-undang, bagi pendapat ini melawan 




                                                          
12 Amir ilyas, Op.cit., hlm 52 
13 P.A.F., Lamintang, Dasar-Dasar Hukum Pidana Indonesia, Cetakan Keempat, Bandung, 
P.T.Citra Aditya Bakti, 2011, hlm 445 
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2) Sifat melawan hukum materill (materiel wedderrchtelijk).  
Perbuatan bersifat melawan hukum  menurut pendapat ini 
belum tentu perbuatan yang memenuhi rumusan undang-
undang, bersifat melawan hukum. Bagi pendapat ini yang 
dinamakan hukum itu bukan hanya undang-undang saja 
(hukum yang tertulis), tatapi juga meliputi hukum yang 
tertulis, yakni kaidah-kaidah atau  kenyataan yang berlaku di 
masyarakat 
 
3. Tidak ada alasan pembenar, Alasan pembenar merupakan 
alasan yang menghapuskan sifat melawan hukumnya suatu 
perbuatan sehingga apa yang dilakukan oleh terdakwa lalu 
menjadi perbuatan yang patut dan benar. Pada dasarnya 
perbuatan seseorang termasuk tindak pidana tetapi karena 
hal-hal tertentu perbuatan tersebut dapat dibenarkan dan 
pelakunya tidak dapat dipidana. 
 Hal-hal yang dapat menjadi alasan pembenar, antara lain: 
1) Daya paksa absolut.  
Daya paksa diatur dalam Pasal 48 KUHP yang berbunyi: 
  “Tidaklah dapat dihukum barang siapa telah      
  melakukan suatu perbuatan dibawah pengaruh dari  
  suatu keadaan yang memaksa”. 
 
Jonkers mengatakan daya paksa dikatakan bersifat 
absolut jika seseorang tidak dapat berbuat lain. Ia 
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mengalami sesuatu yang sama sekali tidak dapat 
mengelakkannya dan tidak mungkin memilih jalan lain. 
2) Pembelaan terpaksa  
Suatu perbuatan masuk sebagai pembelaan terpaksa,  
apabila perbuatan itu dilakukan:  
1. Karena terpaksa atau sifatnya terpaksa;  
2. Dilakukan ketika timbulnya ancaman serangan  
dan berlangsungnya serangan;  
3. Untuk mengatasi adanya ancaman serangan 
atau serangan yang bersifat melawan hukum;  
4. Harus seimbang dengan serangan yang      
mengancam;  
5. Pembelaan terpaksa hanya terbatas dalam hal 
mempertahankan tiga macam kepentingan 
hukum, yaitu: kepentingan hukum atas diri 
sendiri atau orang lain (badan atau fisik), 
mengenai kehormatan kesusilaan dan 
kebendaan.Pembelaan harus seimbang 
dengan serangan atau ancaman. Hal ini sesuai 
dengan asas keseimbangan (proporsionaliteit). 
Selain itu, juga dianut asas subsidiaritas 
(subsidiariteit), artinya untuk mempertahankan 
kepentingan  hukumnya yang terancam 
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pembelaan itu harus mengambil upaya yang 
paling  ringan akibatnya bagi orang lain. 
3) Menjalankan Ketentuan Undang-Undang  
menjalankan undang-undang tidak hanya terbatas pada 
melakukan perbuatan yang diperintahkan oleh undang-
undang, akan tetapi lebih luas lagi, ialah meliputi pula 
perbuatan-perbuatan yang dilakukan atas wewenang yang 
diberikan oleh suatu undang-undang. 
4) Menjalankan Perintah Jabatan Yang Sah  
Hal ini diatur dalam  Pasal 51 ayat 1 KUHP yang 
berbunyi sebagai berikut:  
 
  “Tiada boleh dihukum barang siapa yang melakukan  
  perbuatan untuk menjalankan perintah jabatan yang  
  sah, yang diberikan oleh pembesar (penguasa), yang  
  berhak untuk itu.” 
 
 
Pada perintah jabatan ada hubungan publik antara orang 
yang memberi perintah dan orang yang  diberi perintah.Hoge 
Raad memutuskan bahwa perintah yang diberikan oleh 
pengairan Negara  kepada pemborong tergolong dalam 
sifat hukum perdata dan bukan perintah jabatan (HR 27 
November 1933 W. 12698, N.J. 1934, 266).14 
 
 
                                                          
14 Amir Ilyas, Op. Cit., hlm. 71.   
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B. Tinjauan Umum Mengenai Sediaan Farmasi 
 
1. Pengertian Sediaan Farmasi 
  Farmasi (bahasa Inggris: pharmacy, bahasa Yunani: 
 pharmacon,  yang berarti: obat) merupakan salah satu bidang 
 profesional  kesehatan yang merupakan kombinasi dari ilmu 
 kesehatan dan ilmu kimia, yang mempunyai tanggung-jawab 
 memastikan  efektivitas dan keamanan penggunaan obat. 
 pengertian sediaan  farmasi diatur didalam Pasal 1 angka 4  
 Undang-Undang No.36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan yaitu 
 obat, bahan obat, obat tradisional dan kosmetik. Obat dapat `
 didefinisakan sebagai bahan yang menyebabkan perubahan dalam 
 fungsi biologis melalu proses kimia.  Sedangkan obat tradisional 
 adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, 
 bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau 
 campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah 
 digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan 
 norma yang berlaku di masyarakat 
 
2. Pengertian Tentang Obat  
 Obat dapat didefinisakan sebagai bahan yang menyebabkan 
 perubahan dalam fungsi biologis melalu proses kimia. Obat adalah 
 semua zat baik yang dari alam (hewan maupun nabati) atau 





 meringankan, atau mencegah penyakit atau gejala-gejalanya.15 
 Pengertian obat secara khusus yaitu :   
a. Obat baru: Obat baru adalah obat yang berisi zat 
(berkhasiat/tidak berkhasiat), seperti pembantu, pelarut, 
pengisi, lapisan atau komponen lain yang belum dikenal 
sehingga tidak diketahui khasiat dan kegunaannya 
 
b. Obat esensial: Obat esensial adalah obat yang paling 
banyak dibutuhkan untuk layanan kesehatan masyarakat 
dan tercantum dalam daftar Obat Esensial Nasional (DOEN) 
yang ditetapkan oleh Menteri Kesehatan RI. 
 
c. Obat generik: Obat generik adalah obat dengan nama resmi 
yang ditetapkan dalam FI untuk zat berkhasiat yang 
dikandungnya. 
 
d. Obat jadi: Obat jadi adalah obat dalam keadaan murni atau 
campuran dalam bentuk salep, cairan, supositoria, kapsul, 
pil, tablet, serbuk atau bentuk lainnya yang secara teknis 
sesuai dengan FI atau buku resmi lain yang ditetapkan 
pemerintah. 
 
e. Obat paten: Obat paten adalah obat jadi dengan nama 
dagang yang terdaftar atas nama pembuat yang telah diberi 
kuasa dan obat itu dijual dalam kemasan asli dari 
perusahaan yang memproduksinya. 
 
f. Obat asli: Obat asli adalah obat yang diperoleh langsung dari 
bahan-bahan alamiah, diolah secara sederhana berdasarkan 
pengalaman dan digunakan dalam pengobatan tradisional. 
 
g. Obat tradisional: Obat tradisional adalah obat yang didapat 
dari bahan alam, diolah secara sederhana berdasarkan 




                                                          
15 Hari Sasangka, 2003, Farmakologi, Cetakan Pertama, Sinar Grafika, Jakarta, hlm 21   
16 Syamsuni, Haji. 2006. Farmatika Dasar dan Hitungan Farmasi, Penerbit 





Berdasarkan undang–undang obat digolongkan dalam: 
 
1. Obat Bebas 
Obat bebas adalah obat yang dijual bebas di pasaran dan 
dapat dibeli tanpa resep dokter. Tanda khusus pada 
kemasan obat bebas adalah lingkaran hijau dengan garis 
tepi berwarna hitam. 
 
2. Obat Bebas Terbatas  
Obat bebas terbatas adalah obat-obatan yang dalam jumlah 
tertentu masih bisa dibeli di apotek, tanpa resep dokter, 
tanda  khusus pada kemasan obat bebas terbatas adalah 
lingkaran biru bergaris tepi hitam  dan Obat tersebut hanya 
boleh dijual dalam bungkusan asli dari pabriknya atau 
pembuatnya 
 
3. Obat Keras 
Obat keras adalah obat yang hanya dapat dibeli di apotek 
dengan resep dokter. Tanda khusus pada kemasan obat 
keras adalah huruf K dalam lingkaran merah dengan garis 
tepi berwarna hitam. Obat yang termasuk dalam 
penggolongan obat keras bila dipakai sembarangan bisa 
berbahaya bahkan meracuni tubuh, memperparah penyakit 
atau menyebabkan kematian. Obat-obat ini sama dengan 
narkoba yang kita kenal dapat menimbulkan ketagihan. 
Karena itu, obat-obat ini mulai dari pembuatannya sampai 
pemakaiannya diawasi dengan ketat oleh Pemerintah dan 
hanya boleh diserahkan oleh apotek atas resep dokter. 
 
4. Obat Psikotropika dan Narkotika. 
Psikotropika adalah Zat/obat yang dapat menurunkan 
aktivitas otak atau merangsang susunan syaraf pusat dan 
menimbulkan kelainan perilaku, disertai dengan timbulnya 
halusinasi (mengkhayal), ilusi, gangguan cara berpikir, 
perubahan alam perasaan dan dapat menyebabkan 
ketergantungan serta mempunyai efek stimulasi 
(merangsang) bagi para pemakainya. Jenis–jenis yang 
termasuk psikotropika adalah Ecstasy dan Sabu-sabu. 
Sedangkan, Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari 
tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis maupun semi 
sintetis yang dapat menimbulkan pengaruh-pengaruh 
tertentu bagi mereka yang menggunakan dengan 
memasukkannya ke dalam tubuh manusia. Pengaruh 
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tersebut berupa pembiusan, hilangnya rasa sakit, 
rangsangan semangat, halusinasi/timbulnya khayalan-
khayalan yang menyebabkan efek ketergantungan bagi 
pemakainya. Macam-macam narkotika, yaitu Opiod (Opiat) 
seperti Morfin, Heroin (putaw), Codein, Demerol (pethidina), 
Methadone, Kokain, Ganja dan lainnya 
 
3.  Pengertian Izin Edar  
 Izin edar adalah izin yang dikeluarkan kepada perusahaan 
 untuk produk alat kesehatan atau perbekalan kesehatan rumah
 tangga, yang akan diimpor dan/atau digunakan dan/atau diedarkan
 di wilayah Republik Indonesia, berdasarkan penilaian terhadap 
mutu, keamanan, dan kemanfaatan.17 Pengertian Izin edar menurut 
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik 
Indonesia Nomor 27 Tahun 2013 Tentang Pengawasan 
Pemasukan Obat Dan  Makanan Ke Dalam Wilayah Indonesia 
adalah bentuk persetujuan pendaftaran obat dan makanan yang 
diberikan oleh Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan untuk 
dapat diedarkan di wilayah Indonesia. 
4.   Kriteria Izin Edar Obat 
 
 Dalam Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No. 
1120/Menkes/PER/XII/2008 tentang registrasi obat, Pasal 4 Obat 
yang memiliki izin edar harus memenuhi kriteria berikut: 
a. Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai 
dibuktikan melalui percobaan hewan dan uji klinis atau bukti-
bukti lain sesuai dengan status perkembangan ilmu 
pengetahuan yang bersangkutan 
                                                          
17  Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 1189/MENKES/PER/VIII/2010 
tentang Produksi Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga 
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b. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses 
produksi sesuai Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB), 
spesifikasi dan metoda pengujian terhadap semua bahan 
yang digunakan serta produk jadi dengan bukti yang sahih 
c. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang 
dapat menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan 
aman 
d.  Sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat. 
e.  Kriteria lain adalah khusus untuk psikotropika harus memiliki 
keunggulan kemanfaatan dan kaamanan dibandingkan 
dengan obat standar dan obat yang telah disetujui beredar di 
Indonesia untuk indikasi yang diklaim. 
f.  Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat 
program lainnya yang akan ditentukan kemudian, harus 
dilakukan uji klinik di Indonesia. 
 
 
C. Aturan Hukum yang Berkaitan dengan Sediaan Farmasi 
1. Berdasarkan Undang–Undang No. 36 Tahun 2009 tentang    
Kesehatan 
 Pengertian sediaan farmasi dalam undang–undang ini diatur 
 dalam Pasal 1 ayat (4) yaitu, Sediaan farmasi adalah obat, bahan 
 obat,  obat tradisional dan kosmetik. Mengenai pengaturan 
 pengamanan dan penggunaan sediaan farmasi diatur dalam Pasal 
 98 sampai Pasal 108. Adapun bunyi dari Pasal-Pasal tersebut 
 adalah : 
 
  Pasal 98 : 
(1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan harus aman, 
berakhasiat/bermanfaat bermutu, dan terjangkau 
(2) Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan 
kewenangan dilarang mengadakan, menyimpan, 
mengolah, mempromosikan, dan mengedarkan obat 
dan bahan yang berakhasiat obat. 
(3) Ketentuan mengenai pengadaan, penyimpanan, 
pengolahan, promosi, pengendaraan sediaan farmasi 
dan alat kesehatan harus memenuhi standar mutu 
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pelayanan farmasi yang ditetapkan dengan peraturan 
pemerintah. 
(4) Pemerintah berkewajiban membina, mengatur, 
mengendalikan, dan mengawasi pengadaan, 
penyimpanan, promosi, dan pengendaraan 
sebagaimana dimaksud pada ayat 3.  
 
  Pasal 99 : 
(1) Sumber sediaan farmasi yang berasal dari alam 
semesta dan sudah terbukti berkhasiat dan aman 
digunakan  dalam pencegahan, pengobatan, dan/ 
atau perawatan, serta pemeliharaan kesehatan tetap 
harus dijaga kelestariannya. 
(2) Masyarakat diberi kesempatan yang seluas–luasnya 
untuk mengolah, memproduksi, mengedarkan, 
mengembangkan, meningkatkan, dan menggunakan 
sediaan farmasi yang dapat di pertanggungjawabkan 
manfaat dan keamanannya. 
(3) Pemerintah menjamin pengembangan dan 
pemeliharaan sediaan farmasi. 
 
  Pasal 100 : 
(1) Sumber obat tradisional yang sudah terbukti 
berkhasiat dan aman digunakan dalam pencegahan, 
pengobatan, perawatan, dan/atau pemeliharaan 
kesehatan tetap dijaga kelestariannya. 
(2) Pemerintah menjamin pengembangan dan 
pemeliharaan bahan baku obat tradisional. 
 
  Pasal 101 : 
(1) Masyarakat diberi kesempatan yang seluas–luasnya 
untuk mengolah, memproduksi, mengedarkan, 
mengembangkan,  meningkatkan, dan menggunakan 
obat tradisional yang dapat dipertanggung jawabkan 
manfaat dan keamanannya. 
(2) Ketentuan mengenai mengolah, memproduksi, 
mengedarkan, mengembangkan, meningkatkan, dan 








  Pasal 102 : 
(1) Pengunaan sediaan farmasi yang berupa narkotika 
dan psikotropika hanya dapat dilakukan berdasarkan 
resep dokter  atau dokter gigi dan dilarang untuk 
disalah gunakan. 
(2) Ketentuan mengenai narkotika dan psikotopika 
dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan 
perundang-undangan. 
 
  Pasal 103 : 
(1) Setiap orang yang memproduksi, menyimpan, 
mengedarkan, dan mengunakan narkotika, dan 
psikotropika,  wajib memenuhi stadar dan/atau 
persyaratan tertentu. 
(2) Ketentuan mengenai produksi, penyimpanan, 
peredaan serta penggunaan narkotika dan 
psikotopika sebagaimana  dimaksud pada ayat (1) 
dilaksanakan sesuai dengan ketentuan  peraturan 
perundang–undangan. 
 
  Pasal 104 : 
(1) Pengamanan sendiaan farmasi dan alat kesehatan 
diselenggarakan untuk melindungi masyarakat dari 
bahaya yang disebakan oleh penggunaan seiaan 
farmasi dan alat kesehatan yang tidak memenuhi 
persyaratan mutu dan/atau keamanan dan/atau 
khasiat/kemanfaatan. 
(2) Penggunaan obat dan obat tradisioanal harus 
dilakukan secara rasional. 
 
  Pasal 105 : 
(1) sediaan farmasi yang berupa obat dan bahan baku 
obat harus memenuhi syarat farmakope Indonesia 
atau buku standar lainnya. 
(2) Sediaan farmasi yang berupa obat tradisional dan 
kosmetika serta alat kesehatan harus memenuhi 
standard dan/atau persyaratan yang di tentukan. 
 
  Pasal 106 : 
(1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat di 
edarkan setelah mendapat izin edar. 
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(2) Penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat 
kesehatan harus memenuhi persyaratan objektivitas 
dan kelengkapan serta tidak menyesatkan. 
(3) Pemerintah berwenang mencabut izin edar, dan 
memerintahkan penarikan dari peredaran sediaan 
farmasi dan  alat kesehatan yang telah memperoleh 
izin edar, yang kemudian  terbukti tidak memenuhi 
persyaratan mutu dan/atau keamanan dan/atau 
kemanfaatan, dapat disita dan dimusnakan sesuai 
dengan ketentuan peraturan perundang–undangan. 
 
  Pasal 107 : 
(1) Ketentuan lebih lanjut mengenai pengamanan 
sediaan farmasi dan alat kesehatan dilaksanakan 
sesuai dengan ketentuan perundang-undangan. 
 
  Pasal 108 : 
(1) Pratik Kefarmasian yang meliputi pembuatan 
termasuk pengendaliaan mutu sediaan farmasi, 
pengamanan, pengadaan, penyimpanan, dan 
pendistribusian obat, pelayanan obat atas resep 
dokter,pelayanan informasi obat serta pengembangan 
obat,  bahan obat dan obat tradisional harus 
dilakukan oleh tenaga Kesehatan yang mempunyai 
kealian dan kewenangan sesuai dengan ketentuan 
peraturan perundang–undangan. 
(2) Ketentuan mengenai pelaksanaan pratik 
kefarmasiaan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 
ditetapkan dengan peraturan pemerintah. 
 
 
  Ketentuan mengenai tindak pidana mengedarkan sediaan 
 Farmasi dalam undang–undang ini diatur dalam Pasal 197 
 sebagai berikut : 
 
  “setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau  
  mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang 
  tidak memiliki izin edar sebagaimana di maksud dalam Pasal 
  106 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara paling lama 15  
  (lima  belas) tahun dan denda paling banyak    




2. Berdasarkan Peraturan Pemerintah No.72 Tahun 1998 
Tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan  
 
Peraturan pemerintah tentang pengamanan sediaan farmasi 
dan alat kesehatan ini dibuat atas perintah Undang-Undang  
kesehatan untuk mengatur hal teknis dan oprasional dari Undang-
Undang tersebut. Pengaturan mengenai peredaran sediaan farmasi 
dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam pasal 6 sampai Pasal 
8. Adapun bunyi dari Pasal-Pasal tersebut : 
Pasal 6 : 
Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan terdiri dari 
penyaluran dan penyerahan. 
 
Pasal 7: 
peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan dilaksanakan 
dengan memperhatikan upaya pemeliharaan mutu sediaan 
farmasi dan alat kesehatan. 
 
Pasal 8 
(1) Setiap pengankutan sedian farmasi dan alat 
kesehatan dalam rangka peredaran harus disertai 
dengan dokumen pengangkutan sediaan farmasi dan 
alat kesehatan. 
(2) Setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat 
kesehatan dalam rangka peredaran bertanggung 
jawab atas kelengkapan dokumen pengangkutan 
sediaan farmasi dan alat kesehatan. 
 
 
Pasal 9 sampai Pasal 10 Peraturan Pemerintah ini mengatur 
mengenai tata cara mendapatkan izin edar, adapun bunyi dari 





(1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat 
diedarkan setelah memperoleh izin edar dari menteri 
kesehatan. 
(2) Dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud 
dalam ayat (1) bagi sediaan farmasi yang berupa obat 
tradisional yang diperoduksi oleh perorangan. 
 
Pasal 10 
(1) Izin edar sediaan farmasi dan alat kesehatan 
diberikan atas dasar permohonan secara tertulis 
kepada menteri kesehatan. 
(2) Permohonan secara tertulis sebagaiman dalam ayat 
(1) disertai dengan keterangan dan atau data 
mengenai sediaan farmasi dan alat kesehatan yang 
dimohonkan untuk memperoleh izin edar serta contoh 
sediaan farmasi dan alat kesehatan 
(3) Ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara 
permohonan izin edar sebagaiman dimaksud dalam 
ayat (1) dan (2) ditetapkan oleh menteri kesehatan 
Pasal 11 Sediaan farmasi dan alat kesehatan yang 
dimohonkan untuk memperoleh izin edar dari segi 
mutu,keamanan dan kemanfaatan. 
 
 
D. Badan Pengawas Obat–obatan dan Makanan 
 Badan Pengawas Obat dan Makanan atau disingkat BPOM adalah 
sebuah lembaga di Indonesia yang bertugas mengawasi peredaran 
obat–obatan dan makanan di Indonesia. Latar belakang terbentuknya 
Badan Pengawas Obat dan Makanan adalah dengan melihat kemajuan 
teknologi telah membawa perubahan-perubahan yang cepat dan 
signifikan pada industri farmasi. Dengan kemajuan teknologi tersebut 
produk-produk lokal maupun impor dapat tersebar secara luas dan 
menjangkau seluruh strata masyarakat. Untuk itu harus memiliki Sistem 
Pengawasan Obat dan Makanan yang aktif dan efisien yang mampu 
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mendeteksi mencegah dan mengawasi produk-produk dengan tujuan 
untuk melindungi keamanan, keselamatan, dan kesehatan 
konsumennya. Badan POM berfungsi antara lain :  
1. Pengaturan, regulasi, dan standardisasi  
2.  Lisensi dan sertifikasi industri di bidang farmasi berdasarkan 
cara–cara produksi yang baik  
3. Evaluasi produk sebelum diizinkan beredar  
4. Posrt marketing vigilance termasuk sampling dan pengujian 
laboratorium, pemeriksaan saeana produksi dan distribusi, 
penyidikan dan penegakan hukum  
5. Pre–audit dan pasca–audit iklan dan promosi produk  
6. Riset terhadap pelaksanaan kebijakan pengawasan obat 
dan makanan 
7. Komunikasi, informasi dan edukasi publik termasuk 
peringatan publik.  
 
E. Tinjauan Umum Pidana dan Pemidanaan 
1. Pengertian Pidana dan Pemidanaan 
   Hukum Indonesia membedakan istilah hukuman dan pidana 
 yang dalam bahasa Belanda hanya dikenal dengan satu istilah 
 umum untuk keduanya, yaitu straf.Istilah hukuman adalah istilah 
 umum untuk segala macam sanksi baik perdata, administratif, 
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 disiplin dan pidana.Sedangkan istilah pidana diartikan sempit yang 
 berkaitan dengan hukum pidana. 
 Menurut Van Hamel, mengatakan bahwa:18 
 “Arti dari pidana itu adalah straf menurut hukum positif 
 dewasa ini, adalah suatu penderitaan yang bersifat khusus, 
 yang telah dijatuhkan oleh kekuasaan yang berwenang 
 untuk menjatuhkan pidana atas nama negara sebagai 
 penanggungjawab dari ketertiban umum bagi seorang 
 pelanggar, yakni semata-mata karena orang tersebut telah 
 melanggar suatu peraturan yang harus ditegakkan oleh 
 negara.” 
 
  Muladi dan Barda Nawawi Arief, menyimpulkan bahwa 
 pidana mengandung unsur-unsur atau ciri-ciri sebagai berikut:19 
 
a. Pidana itu pada hakikatnya merupakan suatu pengenaan 
 penderitaan atau nestapa atau akibat-akibat lain yang tidak 
 menyenangkan, 
b. Pidana itu diberikan dengan sengaja oleh orang atau badan 
 yang mempunyai kekuasaan (oleh yang berwenang), dan 
c. Pidana itu dikenakan kepada seseorang yang telah 
 melakukan tindak pidana menurut undang-undang. 
 Adapun pengertian pemidanaan adalah tahap penetapan 
 sanksi dan juga tahap pemberian sanksi dalam hukum pidana. Kata 
 “pidana” pada umumnya diartikan sebagai hukuman, sedangkan 
 “pemidanaan” diartikan sebagai penghukuman. 
  Pemidanaan adalah tindakan yang diambil oleh Hakim untuk 
 memidana seorang terdakwa melalui putusannya. Mengenai
                                                          
18 P.A.F. Lamintang, 2009, Dasar-dasar Hukum Pidana Indonesia, PT. Citra Aditya Abadi, 
Bandung, hal. 47. 
19 Amir Ilyas, Yuyun Widaningsih, 2010, Hukum Korporasi Rumah Sakit, Rangkang Education, 
Yogyakarta, hal. 12. 
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 pengertian pemidanaan, Sudarto, mengemukakan sebagai 
 berikut:20 
 “Penghukuman berasal dari kata dasar hukum, sehingga 
 dapat diartikan sebagai menetapkan hukum atau 
 memutuskan tentang hukumnya (berchten) menetapkan 
 hukum untuk suatu peristiwa itu tidak hanya menyangkut 
 bidang hukum pidana saja, akan tetapi juga perdata.” 
 
2. Teori Pemidanaan  
 Ada tiga teori pemidanaan yang dikenal dalam hukum 
 pidana menurut Antonius Sudirman, yaitu sebagai berikut:21 
a. Teori absolut atau teori pembalasan; 
b. Teori relatif atau teori tujuan; dan 
c. Teori gabungan (Verenigings-Theorien). 
  
 Teori-teori tersebut adalah sebagai berikut: 
a.  Teori Absolut 
    Dikatakan dalam teori ini, setiap kejahatan haruslah diikuti 
dengan pidana.Seseorang mendapat pidana karena telah 
melakukan kejahatan. Penganut teori pembalasan ini antara lain 
Kant dan Hogel. Mereka menganggap bahwa hukuman itu 
adalah suatu akibat dilakukannya suatu kejahatan.Sebab 
melakukan kejahatan, maka akibatnya harus dihukum.Hukuman 
itu bersifat mutlak bagi yang melakukan kejahatan. 
                                                          
20 M. Taufik Makarao, 2005, Pembaharuan Hukum Pidana Indonesia, Kreasi Wacana, 
Yogyakarta, hal. 16. 
21 Antonius Sudirman, 2009, Eksistensi Hukum & Hukum Pidana dalam Dinamika Sosial 
– Suatu Kajian Teori dan Praktek di Indonesia, BP Undip, Semarang, hal. 107-112. 
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       Sthal, mengemukakan bahwa:22 
 “Hukum adalah suatu aturan yang bersumber pada aturan 
 Tuhan yang diturunkan melalui pemerintahan negara 
 sebagai abdi atau wakil Tuhan di dunia, karena itu negara 
 wajib memelihara dan melaksanakan hukum dengan cara 
 setiap pelanggaran terhadap hukum wajib dibalas setimpal 




b. Teori Relatif atau Teori Tujuan 
      Berdasarkan teori ini, suatu kejahatan yang dilakukan tidak 
 mutlak harus diikuti dengan suatu hukuman, penganjur teori ini 
 antara lain Paul Anselm van Feurbach. Pengertian dalam teori 
 tujuan ini berbeda sekali dengan teori absolut. Kalau dalam teori 
 absolut, tindakan pidana dihubungkan dengan kejahatan, maka 
 teori relatif ditujukan kepada hari-hari yang akan datang, yaitu 
 dengan maksud mendidik orang yang telah berbuat jahat agar 
 menjadi baik kembali. 
c. Teori Gabungan (Verenigings-Theorien) 
   Teori ini dipelopori oleh Hugo De Groot, beranjak dari 
 pemikiran bahwasanya pidana merupakan suatu cara untuk 
 memperoleh  keadilan absolut, dimana selain bermuatan 
 pembalasan bagi si  pelaku kejahatan, sekaligus mencegah 
 masyarakat lain sebagai  pelaku kejahatan. 
                                                          
22 Adami Chazawi, 2002, Pelajaran Hukum Pidana Bagian I Stelsel Pidana, Teori-Teori 
Pemidanaan & Batas Berlakunya Hukum Pidana, PT Raja Grafindo, Jakarta, hal. 155. 
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 Teori gabungan ini adalah teori kombinasi dari teori absolut 
 dan relatif. Teori ini mensyaratkan bahwa pemidanaan itu selain 
 memberikan penderitaan jasmani dan psikologis yang terpenting 
 adalah memberikan pembinaan dan pendidikan.23 
3. Jenis-Jenis Pidana  
 Dalam Pasal 10 KUHP, jenis-jenis pidana digolongkan 
 menjadi dua, yaitu: 
1. Pidana pokok; dan 
2. Pidana tambahan. 
 
1. Pidana pokok 
Jenis-jenis pidana pokok yang dirumuskan dalam Pasal 10 KUHP, 
adalah: 
1) Pidana mati 
     Hukuman pidana mati yang berlaku di Indonesia diatur 
dalam Penetepan Presiden Nomor 2 Tahun 1964 Tentang Tata Cara 
Pelaksanaan Pidana Mati yang dijatuhkan oleh pengadilan di 
lingkungan peradilan umum dan militer. 
Penetapan tata cara pelaksanaan pidana mati ditetapkan oleh 
Presiden Soekarno pada tanggal 27 April 1946 dengan  
pertimbangan bahwa pelaksanaan hukuman mati yang ada sudah 
tidak sesuai lagi dengan jiwa bangsa Indonesia, dimana pada saat 
                                                          
23 Ilhami Basri, 2003, Hukum Pidana dan Regulasi Implementasi Indonesia, Alqaprint, 
Bandung, hal. 12. 
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sebelum adanya PP No. 2 Tahun 1946 yang berlaku adalah 
hukuman gantung. 
Dalam Pasal 1 PP No.2 Tahun 1964 ini, secara tegas 
menyatakan bahwa pelaksanaan pidana mati yang dijatuhkan oleh 
pengadilan, baik di lingkungan peradilan umum maupun peradilan 
militer,dilakukan dengan ditembak sampai mati. 
 
2) Pidana penjara 
 P.A.F. Lamintang, menyatakan bahwa:24 
   “Bentuk pidana penjara adalah merupakan suatu pidana 
 berupa pembatasan kebebasan bergerak dari seorang 
 terpidana, yang dilakukan dengan menutup orang tersebut 
 dalam sebuah lembaga pemasyarakatan dengan 
 mewajibkan orang itu menaati semua peraturan tata tertib 
 yang berlaku di dalam lembaga pemasyarakatan yang 
 dikaitkan dengan suatu tindakan tata tertib bagi mereka yang 
 telah melanggar peraturan tersebut.” 
Dengan adanya pembatasan ruang gerak tersebut, maka 
secara otomatis ada beberapa hak-hak kewarganegaran yang juga 
ikut terbatasi, seperti hak untuk dipilih dan memilih (dalam 
kaitannya dengan pemilihan umum), hak memegang jabatan publik 
dan lain-lain. 
3) Pidana kurungan 
    Hal-hal yang diancamkan dengan pidana kurungan adalah 
delik yang dipandang ringan seperti delik culpa dan pelanggaran. 
                                                          




Menurut Niniek Suparni, bahwa pidana kurungan adalah sebagai 
berikut:25 
“Pidana kurungan adalah bentuk-bentuk dari hukuman 
perampasan kemerdekaan bagi si terhukum dari pergaulan 
hidup masyarakat ramai dalam waktu tertentu dimana sifatnya 
sama dengan hukuman penjara yaitu merupakan perampasan 
kemerdekaan seseorang.” 
 
4) Pidana denda 
      Pidana denda adalah kewajiban seseorang yang telah 
dijatuhi pidana denda oleh Hakim/pengadilan untuk membayar 
sejumlah uang tertentu oleh karena ia telah melakukan suatu 
perbuatan yang dapat dipidana. Pidana denda ini dapat ditanggung 
oleh orang lain selama pelaku delik terpidana. Oleh karena itu, 
walaupun denda dijatuhkan terhadap terpidana pribadi, tidak ada 
larangan jika denda ini secara sukarela dibayar oleh orang lain atas 
nama terpidana. 
Apabila terpidana tidak membayar uang denda yang telah 
diputuskan, maka konsekuensinya adalah harus menjalani 
kurungan (jika pidana denda tidak dibayar, ia diganti dengan pidana 
kurungan, Pasal 30 ayat (2) KUHP) sebagai pengganti dari pidana 
denda. 
 
                                                          
25 Niniek Suparni, 2007, Asas-Asas Hukum Pidana, Sinar Grafika, Jakarta, hal. 23. 
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2.    Pidana tambahan 
Yang termasuk ke dalam jenis pidana tambahan yaitu 
pencabutan hak-hak tertentu, perampasan barang-barang tertentu, 
dan pengumuman putusan Hakim. 
1) Pencabutan hak-hak tertentu 
Menurut ketentuan Pasal 35 ayat (1) KUHP, hak-hak yang 
dapat dicabut oleh Hakim dengan suatu putusan pengadilan adalah: 
1. Hak memegang jabatan pada umumnya atau jabatan yang 
tertentu. 
2. Hak memasuki Angkatan Bersenjata. 
3. Hak memilih dan dipilih dalam pemilihan yan diadakan 
berdasarkan aturan-aturan umum. 
4. Hak menjadi penasehat hukum atau pengurus atas 
penetapan pengadilan, hak menjadi wali, wali pengawas, 
pengampu atau pengampu pengawas, atas orang yang 
bukan anak sendiri. 
5. Hak menjalankan kekuasaan bapak, menjalankan perwalian 
atau pengampuan atas anak sendiri. 
6. Hak menjalankan mata pencaharian tertentu. 
 
2) Perampasan barang tertentu 
 Pidana perampasan merupakan pidana kekayaan, seperti juga 
halnya pidana denda.Jenis barang yang dapat dirampas melalui 
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putusan Hakim, yaitu berupa barang-barang milik terhukum, yaitu 
barang yang diperoleh dari hasil kejahatan dan barang yang 
dipergunakan untuk melakukan kejahatan. 
Ketentuan mengenai perampasan barang-barang tertentu terdapat 
dalam Pasal 39 KUHP, yaitu: 
(1) Barang-barang kepunyaan terpidana yang diperoleh dari 
kejahatan atau yang sengaja dipergunakan untuk melakukan 
kejahatan, dapat dirampas. 
(2) Dalam hal pemidanaan karena kejahatan yang tidak dilakukan 
dengan sengaja atau karena pelanggaran, dapat juga 
dijatuhkan putusan perampasan berdasarkan hal-hal yang telah 
ditentukan dalam undang-undang. 
(3) Perampasan dapat dilakukan terhadap orang yang bersalah 
yang diserahkan kepada pemerintah, tetapi hanya atas barang-
barang yang telah disita. 
3) Pengumuman putusan Hakim 
Pengumuman putusan Hakim diatur dalam Pasal 43 KUHP, yang 
mengatur bahwa: 
“Apabila Hakim memerintahkan agar putusan diumumkan 
berdasarkan kitab undang-undang ini atau aturan umum yang 
lainnya, maka ia harus menetapkan pula bagaimana cara 
melaksanakan perintah itu atas biaya terpidana.”  
 
Pidana tambahan ini hanya dapat dijatuhkan apabila secara tegas 
dirumuskan atau ditentukan berlaku untuk pasal-pasal tindak pidana 
tertentu, misalnya Pasal128, Pasal 206, Pasal 361, Pasal 377, Pasal 







A. Lokasi Penelitian  
 Untuk memperoleh data dan informasi yang 
diperlukan berkaitan dengan pembahasan dan penulisan ini, 
maka penulis melakukan penelitian dengan memilih lokasi 
penelitian di Pengadilan Negeri Makassar. Penulis memilih 
tempat tersebut karena dalam kasus ini pelaku tindak pidana 
dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang tidak 
memiliki izin edar (Studi Kasus Nomor :
 860/Pid.B/2016/PN.Mks). 
 
B. Jenis Sumber dan Data 
 Dalam penulisan ini, penulis menggunakan dua jenis 
data, yaitu data primer dan sekunder : 
1. Data Primer  
data yang diperoleh langsung dari sumber dilapangan 
dengan mengadakan wawancara secara langsung 
kepada pihak–pihak yang terkait dalam putusan yang  





2. Data sekunder 
Data yang diperoleh dan dikumpulkan dari berbagai 
literatur atau studi kepustakaan, peraturan 
perundang- undangan, artikel-artikel hukum, karangan 
ilmiah, internet, buku-buku, surat kabar, dan bacaan-
bacaan lain yang berhubungan erat dengan masalah 
yang akan diteliti, yang berkaitan erat dengan objek 
yang akan dibahas. 
 
C. Teknik Pengumpulan Data  
 Teknik pengumpulan data yang digunakan dalam 
penelitian ini adalah sebagai berikut : 
1. Penelitian kepustakaan ( library Research ) 
Pengumpulan data diperoleh dari berbagai data yang 
berhubungan dengan hal yang diteliti, beberapa 
beberapa buku-buku, peraturan perundang-
undangan, karya tulis, makalah, serta data yang di 
dapatkan dari penelusuran melalui media internet 
atau media lain yang berhubungan dengan penulisan 
ini.  
2. Penelitian Lapangan ( Field Research ) 
Pengumpulan data diperoleh dari wawancara dengan  
aparat hukum dalam hal ini adalah hakim yang  




D. Analisis Data 
 Data yang diperoleh atau data yang berhasil 
dikumpulkan selama proses penelitian dalam bentuk data 
primer maupun data sekunder selanjutnya dianalisis secara 
kualitatif kemudian disajikan secara deskriptif yaitu 
menjelaskan, menguraikan, dan menggambarkan sesuai 
dengan permasalahan yang erat kaitannya dengan penelitian 


















HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 
 
A. Tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi 
yang tidak memiliki izin edar   
 
Sediaan farmasi adalah obat, bahan obat, obat tradisional, 
dan kosmetika. Pengertian Obat sendiri adalah bahan atau paduan 
bahan, termasuk produk biologi yang digunakan untuk 
mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan 
payologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, 
penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan dan kontrasepsi, 
untuk manusia. 
Tindak pidana merupakan suatu bentuk perilaku 
penyimpangan yang hidup dalam masyarakat, yang artinya tindak 
pidana akan selalu ada selama manusia masih ada dimuka bumi 
ini. Hukum sebagai sarana bagi penyelesaian problematika ini 
diharapkan dapat memberika solusi yang tepat. Tindak pidana atau 
delik menurut wujud dan sifatnya adalah perbuatan yang melawan 
hukum. Perbuatan-perbuatan ini merugikan masyarakat, dalam arti 
bertentangan dengan atau menghambat terlaksananya tata 
pergaulan dalam masyarakat yang di anggap baik dan adil.26 
                                                          
26 E. Y Kanter & Sianturi, 2002. Asas –Asas Hukum Pidana di Indonesia dan Penerapannya.Storia 
Grafika. Jakarta, hal. 60 
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Dalam pasal 1 ayat 1 KUHP dikatakan bahwa tiada suatu 
perbuatan yang dapat dihukum kecuali apabila sudah diatur dalam 
peraturan perundang-undangan. Dalam mengedarkan sediaan 
farmasi yang tidak memiliki izin edar termasuk tindak pidana 
sebagaimana diatur dalam Undang-Undang No.36 tahun 2009 
tentang Kesehatan.  
Syarat utama memungkinkan adanya penjatuhan pidana 
adalah adanya perbuatan (manusia) yang memenuhi rumusan delik 
dalam undang-undang, hal ini adalah konsekuensi dari asas 
legalitas. Rumusan delik ini penting, artinya sebagai prinsip 
kepastian, undang-undang pidana sifatnya harus pasti, didalamnya 
harus dapat diketahui dengan pasti apa yang dilarang atau apa 
yang diperintahkan dan apakah layak disebut sebagai tindak 
pidana. 
apabila dikaitkan dengan posisi kasus yang dibahas unsur-
unsur Pasal 197 Undang-Undang tentang Kesehatan telah 
mencocoki. Unsur- unsur pidana dalam Pasal 197 Undang-Undang 
Kesehatan terpenuhi. Dimana unsur dalam 197 Undang-Undang 
Kesehatan sebagai berikut: 
- Setiap orang, yang dimaksud dengan “setiap orang” 
disini siapa saja, setiap orang selaku subyek hukum 
pidana sebagai pendukung hak dan kewajiban yang 
didakwa telah melakukan tindak pidana yang memiliki 
kemampuan atau kecakapan untuk mempertanggung 
jawabkan pidana 
- Dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
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memilki izin edar, Bahwa dalam kasus ini terdakwa 
tidak memiliki kewenangan atau keahlian ataupun 
tidak memiliki izin untuk mengedarkan obat. 
 
 
Menurut penulis, dikatakan sebagai tindak pidana karena 
perbuatan ini merugikan masyarakat, dalam arti bertentangan 
dengan atau menghambat terlaksananya tata pergaulan dalam 
masyarakat yang di anggap baik dan adil. Seseorang yang telah 
melakukan tindak pidana kesehatan dan telah memenuhi unsur-
unsur tindak pidana harus dipertanggung jawabkan secara pidana. 
Orang tersebut harus bertanggungjawab dengan menerima 
hukuman yang telah di jatuhkan kepadanya akibat perbuatan 
pidana yang telah di lakukanya, yaitu mengedarkan sediaan 
farmasi tanpa izin edar. Orang yang telah melakukan tindak pidana 
mengedarkan sediaan farmasi tanpa izin edar ini harus 
bertanggungjawab secara langsung terhadap perbuatan yang 
dilakukanya. 
B. Penerapan Ketentuan Hukum Pidana Terhadap Tindak Pidana 
Dengan Sengaja Mengedarkan Sediaan Farmasi Yang Tidak 
Memiliki Izin Edar 
Tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi yang tidak 
memiliki izin edar diatur dalam Pasal 197 Undang-Undang No.36 
Tahun 2009 Tentang Kesehatan. Dalam kasus mengedarkan 
sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar pada Putusan Perkara 
Nomor: 860/Pid.B/2016/PN.MKS perbuatannya telah memenuhi 
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ketentuan dalam Pasal 197 Undang-Undang No.36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan. 
Sebelum menguraikan mengenai penerapan hukum pidana 
terhadap   tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan 
farmasi yang tidak memiliki izin edar dalam Putusan Nomor 
860/Pid.B/2016/PN.MKS, maka perlu diketahui dahulu yaitu : 
a. Identitas Terdakwa 
Nama Lengkap  : Muh Haidir alias Egi Bin Nurdin  
Tempat Lahir   : Makassar  
Umur atau Tanggal Lahir : 23 Tahun / 14 April 1992 
Jenis Kelamin  : Laki-Laki 
Kebangsaan   : Indonesia  
Tempat Tinggal  : Jl. W R Supratman No.04 Kota     
Makassar 
Agama : Islam  
Pekerjan  : Buruh Harian  
Pendidikan Terakhir : - 
 
 
b. Posisi Kasus 
Bahwa terdakwa Muhammad Haidir Alias Egi Bin Nurdin 
pada hari Senin tanggal 29 Februari 2016 sekitar jam 20.00 WITA 
atau pada suatu waktu-waktu lain dalam tahun 2016, bertempat di 
Jl. W R Supratman Makassar dekat Pasar baru atau setidak-
tidaknya pada tempat-tempat lain yang masih termasuk daerah 
hukum Pengadilan Negeri Makassar, dengan sengaja memproduksi 





tidak memiliki izin edar, perbuatan yang dilakukan oleh terdakwa 
dengan cara sebagai berikut: 
Bahwa awalnya Lk. Ahmad Afandi bertemu terdakwa di Pasar 
Baru dan membeli obat Somadril pda terdakwa. Setelah membeli 
obat tersebut Lk. Ahmad Afandi bermaksud untuk pulang namun 
pada saat ingin menaiki sepeda motornya tiba-tiba petugas 
kepolisian dari Polsek Ujung Pandang yang sementara melakukan 
patroli di sekitar Jl. W R Supratman merasa curiga terhadap gerak-
gerik Lk. Ahmad Afandi lalu mendekati dan melakukan 
pemeriksaan terhadap Lk.Ahmad Afandi dan menemukan 2 
bungkus obat Somadril. Lk. Ahmad Afandi mengakui baru membeli 
obat Somadril tersebut dari terdakwa dan petugas kepolisian 
langsung mendekati terdakwa yang tidak jauh dari tempat tersebut. 
Kemudian dilakukan penggeledahan terhadap terdakwa, dan 
menemukan 76 (tujuh puluh enam) biji obat Somadril dan juga 
uang hasil penjualan obat Somadril sebesar Rp. 162.000,- (seratus 
enam puluh dua ribu rupiah).  
 
c. Dakwaan Jaksa Penuntut Umum  
Surat dakwaan merupakan dasar atau landasan 
pemeriksaan perkara dalam sidang di pengadilan. JPU harus 
bersikap cermat/teliti terutama yang berkaitan dengan penerapan 
peraturan perundang-undangan yang berlaku agar tidak terjadi 
kekurangan dan atau kekeliruan yang mengakibatkan batalnya 
surat dakwaan atau unsur-unsur dalam dakwaan tidak berhasil 
dibuktikan. 
Adapun isi dakwaan penuntut umum terhadap kasus dengan 
sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar 





  Kesatu : 
  Bahwa terdakwa Muhammad Haidir Alias Egi Bin Nurdin 
pada hari Senin tanggal 29 Februari 2016 sekitar jam 20.00 WITA 
atau pada suatu waktu-waktu lain dalam tahun 2016, bertempat di 
Jl. W R Supratman Makassar dekat Pasar Baru atau setidak-
tidaknya pada tempat-tempat lain yang masih termasuk daerah 
hukum Pengadilan Negeri Makassar, dengan sengaja memproduksi 
atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang 
tidak memiliki izin edar, Perbuatan mana dilakukan oleh terdakwa 
dengan cara sebagai berikut:  
- Bahwa pada waktu dan tempat sebagaimana tersebut 
diatas, awalnya Lk. Ahmad Afandi bertemu terdakwa di 
Pasar Baru an membeli Somadril pada terdakwa. Setelah 
memperoleh obat Somadril dari terdakwa, Lk. Ahmad lalu 
bermaksud pulang namun pada saat Lk. Ahmad akan 
menaiki sepeda motornya tiba-tiba petugas kepolisian dari 
Polsek Ujung Pandang yang sementara melakukan 
pemantauan disekitar Jl. W R Supratman yang merasa 
curiga dengan gerik-gerik Lk. Ahmad lalu mendekati dan 
melakukan pemeriksaan terhadap Lk. Ahmad Afandi dan 
ditemukan 2 (dua) bungkus obat Somadril dimana 1 (satu) 
bungkus berisi 10 (sepuluh) biji obat Somadril yang 
tersimpan di kantong celana Lk. Ahmad Afandi. Setelah 
diinterogasi, Lk. Ahmad mengakui baru membeli obat 
Somadril tersebut dari terdakwa sehingga petugas kepolisian 
langsung mendekati terdakwa, dan ditemukan lagi 76 (tujuh 
puluh enam) biji obat Somadril yang termasuk dalam daftar 
G didalam tas yang sementara digunakan oleh terdakwa dan 
juga uang tunai sebesar Rp.162.000,- (seratus enam puluh 
dua ribu rupiah) yang merupakan uang hasil penjualan obat 
somadril tersebut.  
- Bahwa obat somadril tersebut terdakwa peroleh dengan cara 
membeli sebanyak 100 (seratus) biji dengan harga 
Rp.210.000,- (dua ratus sepuluh ribu rupiah) dan terdakwa 
menjual obat somadril tersebut dengan harga Rp.25.000,- 
(dua puluh lima ribu rupiah) per 10 (sepuluh) biji dan 
keuntungan terdakwa peroleh sebesar Rp.40.000,- (empat 
puluh ibu rupiah) per 100 butir tablet, namun terdakwa 
menjual atau mengedarkan obat somadril tersebut tidak 
memiliki izin edar dan tidak memenuhi standar persyaratan 
keamanan untuk diedarkan dari instansi yang berwenang 
karena terdakwa bukanlah bekerja sebagai orang apoteker, 
apoteker pendamping atau apoteker pengganti. 
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- Bahwa berdasarkan Berita Acara Pemeriksaan Labotaris 
Kriminalistik pada Pusat Laboratorium Forensik Polri Cabang 
Makassar No.Lab: 821/NOF/III/2016 tanggal 11 Maret 2016 
yang dalam kesimpulannya menyatakan bahwa barang bukti 
berupa 20 (dua puluh) sample butir tablet daftar G jenis 
somadril milik Muhammad Haidir Alias Egi Bin Nurdin adalah 
benar mengndung Carisoprodol tidak termasuk Narkotika 
dan digunakan sebagai obat pelemas otot, Acetaminophen 
tidak termasuk Narkotika dan digunakan sebagai obat 
analgesic dan Caffeine tidak termasuk Narkotika dan 
terdapat dalam kopi.  
  Perbuatan terdakwa merupakan tindak pidana sebagaimana 
diatur dan diancam pidana dalam Pasal 197 UU RI No. 36 Tahun 
2009 tentang Kesehatan. 
Atau  
Kedua:  
 Bahwa terdakwa Muhammad Haidir Alias Egi Bin Nurdin 
pada hari Senin tanggal 29 Februari 2016 sekitar jam 20.00 WITA 
atau pada suatu waktu-waktu laindalam tahun 2016, bertempat di Jl. 
W R Supratman Makassar dekat Pasar Baru atau setidak-tidaknya 
pada tempat-tempat lain yang masih termasuk daerah hukum 
Pengadilan Negeri Makassar, dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memenuhi standar dan atau persyaratan keamanan, khasiat atau 
kemanfaatan dan mutu, Perbuatan mana dilakukan oleh terdakwa 
dengan cara-cara antara lain sebagai berikut:  
- Bahwa pada waktu dan tempat sebagaimana tersebut 
diatas, awalnya Lk. Ahmad Afandi bertemu terdakwa di 
Pasar baru dan membeli obat somadril pada terdakwa. 
Setelah memperoleh obat somadril dari terdakwa, Lk. 
Ahmad lalu bermaksud pulang namun pad saat Lk. Ahmad 
akan menaiki sepeda motornya tiba-tiba petugas kepolisian 
dari Polsek Ujung Pandang yang sementara melakukan 
pemantauan disekitar Jl. W R Supratman yang merasa 
curiga dengan gerik-gerik Lk. Ahmad lalu mendekati dan 
melakukan pemeriksaan terhadap Lk. Ahmad Afandi dan 
ditemukan 2 (dua) bungkus obat Somadril dimana 1 (satu) 
bungkus berisi 10 (sepuluh) biji obat Somadril yang 
tersimpan di kantong celana Lk. Ahmad Afandi. Setelah 
diinterogasi, Lk. Ahmad mengakui baru membeli obat 
Somadril tersebut dari terdakwa sehingga petugas kepolisian 
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langsung mendekati terdakwa, dan ditemukan lagi 76 (tujuh 
puluh enam) biji obat Somadril yang termasuk dalam daftar 
G didalam tas yang sementara digunakan oleh terdakwa dan 
juga uang tunai sebesar Rp.162.000,- (seratus enam puluh 
dua ribu rupiah) yang merupakan uang hasil penjualan obat 
somadril tersebut.  
- Bahwa obat somadril tersebut terdakwa peroleh dengan cara 
membeli sebanyak 100 (seratus) biji dengan harga 
Rp.210.000,- (dua ratus sepuluh ribu rupiah) dan terdakwa 
menjual obat somadril tersebut dengan harga Rp.25.000,- 
(dua puluh lima ribu rupiah) per 10 (sepuluh) biji dan 
keuntungan terdakwa peroleh sebesar Rp.40.000,- (empat 
puluh ibu rupiah) per 100 butir tablet, namun terdakwa 
menjual atau mengedarkan obat somadril tersebut tidak 
memiliki izin edar dan tidak memenuhi standar persyaratan 
keamanan untuk diedarkan dari instansi yang berwenang 
karena terdakwa bukanlah bekerja sebagai orang apoteker, 
apoteker pendamping atau apoteker pengganti. 
- Bahwa berdasarkan Berita Acara Pemeriksaan Labotaris 
Kriminalistik pada Pusat Laboratorium Forensik Polri Cabang 
Makassar No.Lab: 821/NOF/III/2016 tanggal 11 Maret 2016 
yang dalam kesimpulannya menyatakan bahwa barang bukti 
berupa 20 (dua puluh) sample butir tablet daftar G jenis 
somadril milik Muhammad Haidir Alias Egi Bin Nurdin adalah 
benar mengndung Carisoprodol tidak termasuk Narkotika 
dan digunakan sebagai obat pelemas otot, Acetaminophen 
tidak termasuk Narkotika dan digunakan sebagai obat 
analgesic dan Caffeine tidak termasuk Narkotika dan 
terdapat dalam kopi.  
  Perbuatan terdakwa merupakan tindak pidana sebagaimana 
diatur dan diancam pidana dalam Pasal 196 UU RI No. 36 Tahun 
2009 tentang Kesehatan. 
d. Tuntutan Jaksa Penuntut Umum  
Berdasarkan dakwaan penuntut umum, maka Jaksa 
Penuntut Umum dalam perkara tindak pidana dengan sengaja 
mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar, maka 
penuntut umum memohon kepada Majelis Hakim Pengadilan 
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Negeri Makassar yang memeriksa dan mengadili perkara ini untuk 
memutuskan: 
1. Menyatakan terdakwa Muhammad Haidir Alias Egi 
Bin Nurdin bersalah melakukan tindak pidana 
“dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi 
yang tidak memiliki izin edar”  sebagaimana diatur 
dalam Pasal 197 UU RI No.36 Tahun 2009 tentang 
Kesehatan, dalam surat dakwaan satu; 
2. Menjatuhkan pidana terhadap terdakwa 
Muhammad Haidir Alias Egi Bin Nurdin dengan 
pidana: 
 Penjara selama 6 (enam) bulan, dikurangi 
masa penangkapan dan penahanan 
sementara yang telah dijalan terdakwa; 
 Denda sebesar Rp.10.000.000,- (sepuluh 
juta rupiah), dengan ketentuan apabila 
denda tersebut tidak dibayar maka diganti 
dengan pidana kurungan selma 2 (dua) 
bulan.  
3. Menetapkan agar barang bukti yang berupa : 
 96 (sembilan puluh enam) butir tramadol 
Dirampas untuk dimusnahkan 
 Uang tunai Rp.162.000,- (seratus enam 
puluh dua ribu rupiah)  
Dirampas untuk Negara 
4. Menetapkan agar terdakwa dibebani biaya pekara 
sebesar Rp.2.000;- (dua ribu rupiah) 
 
5. Analisis Penulis  
 Mencermati posisi kasus dalam perkara ini, penerapan Pasal 
atau dakwaan Jaksa Penuntut Umum sudah tepat. Menurut 
Penulis, bahwa perkara Nomor :860/Pid.B/2016/PN.Mks ini 
adalah tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan 
farmasi yang tidak memiliki izin edar.  
  Mencermati dakwaan dan tuntutan Penuntut Umum 
diatas dapat dijelaskan bahwa dalam perkara ini jaksa penuntut 
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umum menggunakan dakwaan alternatif. Dakwaan alternatif 
yaitu terdapat beberapa dakwaan yang disusun secara berlapis, 
lapisan yang satu merupakan alternatif dan bersifat 
mengecualikan dakwaan pada lapisan lainnya. Dalam dakwaan 
alternatif, meskipun dakwaan terdiri dari beberapa lapisan, hanya 
satu dakwaan saja yang dibuktikan tanpa harus memperhatikan 
urutannya dan jika salah satu telah terbukti maka dakwaan pada 
lapisan lainnya tidak perlu dibuktikan lagi.  
 Terdakwa didakwa oleh Penuntut Umum dengan dakwaan 
kesatu yaitu Pasal 197 Undang-Undang tentang Kesehatan dan 
dakwaan kedua yaitu Pasal 196 Undang-Undang tentang 
Kesehatan. Berdasarkan dakwaan alternatif tersebut, maka Majelis 
Hakim akan memilih dakwaan yang berpotensi terpenuhinya 
diantara dakwaan kesatu dan dakwaan kedua berdasarkan fakta-
fakta hukum yang terungkap dipersidangan dan berdasarkan 
penilaian Majelis Hakim bahwa dakwaan pertama memiliki potensi 
dan sesuai dengan fakta persidangan sehingga dakwaan kedua 
tidak perlu lagi dipertimbangkan. 
 Menurut penulis, apabila dikaitkan dengan posisi kasus yang 
dibahas sebelumnya unsur-unsur Pasal 197 Undang-Undang 
tentang Kesehatan telah mencocoki. Unsur- unsur pidana dalam 
Pasal 197 Undang-Undang Kesehatan terpenuhi. Dimana unsur 




1. Setiap Orang 
Bahwa yang dimaksud dengan “setiap orang” 
disini siapa saja, setiap orang selaku subyek hukum 
pidana sebagai pendukung hak dan kewajiban yang 
didakwa telah melakukan tindak pidana yang memiliki 
kemampuan atau kecakapan untuk mempertanggung 
jawabkan pidana atau orang yang tidak termasuk 
dalam pasal 44 KUHP dan dalam hal ini yang didakwa 
telah melakukan tindak pidana adalah terdakwa Muh 
Haidir Alias Egi Bin Nurdin. Dalam perkara terdakwa 
yang diajukan dipersidangan dengan identitas 
lebgkap terungkap berdasarkan keterangan saksi 
yang bahwa benar terdakwa telah mengedarkan obat 
yang tidak memiliki izin edar. 
Berdasarkan uraian tersebut, maka unsur “ setiap 
orang” telah terpenuhi. 
 
2. Dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memilki izin edar.  
 Bahwa berdasarkan fakta-fakta yang terungkap 
dipersidangan baik dari keterangan saksi-saksi, 
keterangan ahli, surat dan keterangan terdakwa serta 
barang bukti yang diajukan dipersidangan diperoleh 
fakta-fakta bahwa benar pada hari Senin tanggal 29 
Februari 2016 sekitar pukul 20.00 WITA bertempat Jl. 
W R Supratman Makassar dekat Pasar Baru, petugas 
kepolisian dari Polsek Ujung Pandang sementara 
melakukan pemantauan disekitar Jl. W R Supratman 
dan melintas didekat pasar baru dan melihat 2 orang 
pengendara motor dengan gerak-gerik mencurigakan 
sehingg petugas kepolisian mendekati dan melakukan 
pemeriksaan terhadap 2 orang tersebut dan 
ditemukan 2 (dua) bungkus obat somadril dimana 1 
(satu) bungkus berisi 10 biji obat somadril yang 
tersimpan dikantong celana Lk.Ahmad Affandi yang 
menurut pengakuannya baru membeli obat somadril 
tersebut dari terdakwa sehingga petugas kepolisian 
mndekati terdakwa yang masih berada ditempat 
tersebut dan melakukan penggeladahan dan 
ditemukan 76 biji obat somadril yang termasuk dalam 
daftar G di dalam tas yang sementara digunakan oleh 
terdakwa dan juga uang tunai sebesar Rp.162.000,- 
yang merupakan uang hasi penjualan obat somadril. 
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 Bahwa saat itu terdkwa memperoleh obat 
daftar G dengan car membeli 100 biji dengan harga 
Rp.210.000,- dan terdakwa menjual obat somadril 
tersebut dengan harga Rp.25.000,- per 10 biji dan 
keuntungan terdakwa peroleh sebesar Rp.40.000,- 
per 100 butir tablet namun tedakwa menjual atau 
mengedarkan obat-obat tersebut tidak mempunyai 
izin edar dan tidak memenuhi standar persyaratan 
keamanan untuk diedarkan dari instansi yang 
berwenang karena terdakwa bukanlah bekerja 
sebagai prang apoteker, apoteker pendamping atau 
apoteker pengganti.  
 Bahwa terdakwa tidak memiliki kewenangan 
atau keahlian ataupun tidak memiliki izin untuk 
mengedarkan obat somadril tersebut dari pihak yang 
berwenang.  
 Berdasarkan uraian diatas, maka unsur 
“dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang 
tidak memiliki izin edar” telah terbukti secara sah dan 
meyakinkan menurut hukum.  
      Dengan terbuktinya dakwaan pertama, demikian menurut 
hukum dan keyakinan, terdakwa terbukti secara sah melakukan tindak 
pidana dengan sengaja memproduksi dan/atau mengedrkan sediaan 
farmasi yang tidak memiliki izin edar sebagaimana diatur dalam Pasal 
197 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan. 
Kepada terdakwa patut diberi ganjaran hukuman yang setimpal 
dengan perbuatan yang terdakwa lakukan. Tidak ditemukan dengan 
adanya alasan-alasan yang dapat menghapuskan pertanggung 
jawaban terdakwa baik alasan pemaaf maupun dengan alasan 
pembenar sehingga dengan demikian terdakwa harus dijatuhi 




6. Pertimbangan Hukum oleh Majelis Hakim dalam Tindak Pidana 
Dengan Sengaja Mengedarkan Sediaan Farmasi Yang Tidak 
Memiliki Izin Edar Berdasarkan Putusan Nomor 
860/Pid.B/2016/PN.Mks 
 
a. Pertimbangan Hakim 
 Pengambilan keputusan sangatlah diperlukan oleh hakim 
dalam membuat keputusan yang akan dijatuhkan kepada 
terdakwa. Pertimbangan hakim dalam menjatuhkan putusan 
setelah proses pemeriksaan dan persidangan selesai, maka 
hakim harus mengambil keputusan yang sesuai. Hal ini sangat 
perlu untuk menciptakan putusan yang proporsional dan 
mendekati rasa keadilan, baik itu dari segi pelaku tindak pidana, 
korban tindak pidana, maupun masyarakat. 
   Dalam perkara ini Majelis Hakim mempertimbangkan 
dakwaan, tuntutan jaksa penuntut umum, keterangan saksi, dan 
keterangan terdakwa, selain itu Majelis Hakim juga 
mempertimbangkan hal-hal yang meringankan dan memberatkan 
para terdakwa.  
    Adapun yang menjadi pertimbangan-pertimbangan Hakim 
terhadap tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan 
farmasi yang tidak memiliki izin edar yang dilakukan oleh terdakwa 
Muh Haidir adalah sebagai berikut 
Menimbang, bahwa terdakwa diajukan ke persidangan oleh 
Jaksa Penuntut Umum dengan dakwaan sebagaimana diatur 
dalam surat dakwaan No.Reg.Perk : PDM-342/Mks/Euh.2/04/2016 
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tanggal 22 Juni 2016 yang melanggar Pasal 197 Undang-Undang 
Nomor 36 tahun 2009 tentang kesehatan ; 
Menimbang, bahwa dipersidangan Jaksa Penuntut Umum 
telah menghadapkan 3 (tiga) orang saksi yang telah didengar 
keterangannta dibawah sumpah bernama 1.MOH REZA alias 
JHON, 2. AHMAD AFANDI alias AHMAD BIN KAMARUDDIN 
Dg.TINGGI, dan saksi 3. WIDYA RAHMAT TALIMBA keterangan 
saksi-saksi tersebut sebagaimana termuat dlam berita acara ; 
Menimbang, bahwa dipersidangan Terdakwa memberikan 
keterangan saksi-saksi tersebut sebagaimana termuat dalam berita 
acara ; 
Menimbang, bahwa berdasarkan keterangan saksi-saksi dan 
keterangan terdakwa yang lain itu saling bersesuaian yang 
didukung pula dengan barang bukti yang ada, maka Majelis Hakim 
berkesimpulan bahwa Terdakwa telah terbukti secara sah dn 
meyakinkan bersalah melakukan tindak pidana “ Dengan sengaja 
mengedarkan sediaan farmsi yang tidak memiliki izin edar “; 
Menimbang, bahwa oleh karena semua unsur-unsur dalam 
rumusan delik telah terpenuhi semua oleh perbuatan Terdakwa 
maka Terdakwa dinyatakan terbukti dan majelis yakin akan 
kesalahan terdakwa telah melakukan perbuatan sebagaimana 
dalam dakwaan Jaksa Penuntut Umum ; 
Menimbang, bahwa Majelis tidak melihat adanya alasan 
penghapus pidana baik alasan pembenar maupun alasan pemaaf 
dalam perbuatan terdakwa tersebut sehingga pebuatan terdakwa 
dapat dipertanggung jawabkan kepadanya ; 
Menimbang, bahwa Majelis berkesimpulan Terdakwa telah 
terbukti melakukan perbuatan yang didakwakan kepadanya karena 
harus dihukum pula untuk membayar ongkos perkara ; 
Menimbang, bahwa oleh karena Terdakwa ditahan, 
penahanan terdakwa harus tetap dilanjutkan agar terdakwa tidak 
menghindarkan diri dari pelaksanaan hukuman yang akan 
dijatuhkan ; 
Menimbang, bahwa lamanya Terdakwa berada dalam 
tahanan seluruhnya haruslah dikurungkan dari hukuman yang akan 
dijatuhkan kepada terdakwa ; 
Menimbang, bahwa barang bukti yang diajukan 
dipersidangan haruslah dimusnahkan dan barang bukti berupa 




Menimbang, bahwa sebelum menjatuhkan putusan terhadap 
Terdakw terlebih dahulu Majelis perlu mempertimbangkan hal-hal 
yang ada pada diri Terdakwa baik hal-hal yang memberatkan 
maupun hal-hal yang meringankan Terdakwa sehingga putusan 
yang akan dijatuhkan dapat mencapai rasa keadilan ; 
 Hal-hal yang memberatkan :  
- Perbuatan Terdakwa meresahkan masyarakat ; 
- Perbuatan Terdakwa dapat membahayakan orang lain ; 
Hal-hal yang meringankan : 
- Terdakwa bersikap bosan selama berlangsungnya 
persidangan ; 
- Terdakwa mengaku terus terang dan menyesali 
perbuatannya 
- Terdakwa belum pernah dihukum’ 
- Terdakwa merupakan tulang punggung keluarga ; 
 
 
b. Putusan Hakim 
1. Menyatakan terdakwa Muh Haidir alias Egi Bin Nurdin Ella telah 
terbukti secara sah dan meyakinkan bersalah melakukan tindak 
pidana “dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang tidak 
memiliki izin edar”; 
2. Menjatuhkan pidana kepada terdakwa tersebut diatas dengan 
pidana penjara selama 5 (lima) bulan dan 15 (lima belas) hari, 
denda Rp.10.000.000,- (sepuluh juta rupiah) apabila tidak bayar 
maka diganti dengan dengan kurungan penjara selama 1 (satu) 
bulan dikurangi selama berada dalam tahanan.; 
3. Menetapkan bahwa masa penahanan yang telah dijalano terdakwa 
dikurangkan seluruhnya dari pidana yang dijatuhkan; 
4. Memerintahkan agar terdakwa tetap dalam tahanan; 
5. Menyatakan barang bukti berupa : 
 96 (sembilan puluh enam) butir tramadol Dirampas untuk  
dimusnahkan  
 Uang tunai Rp.162.000,- (Seratus enam puluh dua ribu 
rupiah)  
 Membebankan biaya perkara kepada terdakwa sebesar 






c. Analisis Penulis  
      Putusan adalah pernyataan hakim sebagai pejabat negara yang 
melaksanakan tugas kekuasaan kehakiman yang diberi wewenang 
untuk itu yang diucapkan di persidangan dan bertujuan untuk 
menyelesaikan suatu perkara. 
         Berdasarkan hasil wawancara dengan hakim yang menangani 
kasus tersebut bahwa dalam penjatuhan hukuman bagi terdakwa dan 
mencocoki semua unsur-unsur dalam ketentuan Pasal 197 Undang-
Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan yang mengatur 
tentang sediaan farmasi maksimal ancaman pidanya adalah penjara 
paling lama 15 (lima belas) tahun. Semua unsur-unsur dalam pasal 
yang didakwakan telah terpenuhi dan berdasarkan alat bukti berupa 
keterangan saksi-saksi, surat, keterangan terdakwa, petujuk, dan 
ditambah keyakinan hakim, terdakwa dipidana penjara selama 1 (satu) 
tahun 3 (tiga) bulan. Dalam tuntutan jaksa penuntut umum yang 
menuntut terdakwa Muh Haidir yang dinyatakan bersalah melakukan 
tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang 
tidak memiliki izin edar Pasal 197 Undang-Undang Nomor 36 tahun 
2009 tentang kesehatan dakwaan pertama. Jaksa penuntut umum 
menuntut terdakwa dijatuhi pidana penjara selama 6 (enam) bulan 
penjara dikurangi selama terdakwa berada dalam tahanan akan tetapi 
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Majelis Hakim menjatuhkan pidana selama 5 (lima) bulan dan 15 (lima 
belas) hari. 
   Untuk penjatuhan hukuman yang lebih rendah 15 hari dari 
tuntutan jaksa penuntut umum padahal hal yang memberatkan dan 
meringankan sama dengan penunut umum merupakan penjatuhan 
hukuman yang dilakukan hakim ketua, dengan pertimbangan bahwa 
terdakwa selama persidangan berlangsung bersikap sopan sehingga 
tidak mempersulit jalannya persidangan dan  dilihat hal-hal yang 
meringankan Hakim pada saat penjatuhan putusan selain karena 
Terdakwa sudah mengakui dan menyesali perbuatannya dan juga 
adanya faktor ekonomi yang mendesak terdakwa melakukan 
perbuatan tersebut, Hal inilah yang menjadi pertimbangan Hakim 
dalam menjatuhkan Putusan sewaktu diwawancarai oleh penulis. 
Pertimbangan Hakim dalam menjatuhkan sanksi pidana 
terhadap pelaku dalam perkara ini sudah benar didasarkan pada 
pertimbangan yuridis. Namun Penulis berpendapat bahwa penjatuhan 
sanksi oleh Hakim pidana penjara selama 6 (enam) bulan kepada 
terdakwa belum cukup untuk menimbulkan efek jera bagi pelaku agar 
tidak mengulangi perbuatannya lagi. 
Dalam Pasal 197 Undang-Undang Nomor 36 tahun 2009 
tentang kesehatan ancaman pidananya adalah paling lama 15 (lima 
belas) tahun, pemberian pidana 1 (satu) tahun 3 (tiga) bulan masih 
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terbilang sangat ringan apalagi dilihat dari efek kerugian masyarakat 
dan dilihat dari jenis obat termasuk jenis obat keras yang seharusnya 
obat tersebut bisa diedarkan berdasarkan resep dokter dan juga 
informasi dari masyarakat  tentang penyalahgunaan terhadap obat 
jenis somadril dikalangan anak-anak remaja/ 
Jadi menurut penulis putusan hakim yang dijatuhkan kepada 
terdakwa terkesan ringan walaupun dalam pertimbangannya telah 
sesuai dengan mempertimbangkan tuntutan jaksa penuntut umum 
dan fakta-fakta yang terungkap dipersidangan. Akan tetapi Hakim juga 
mempunyai kebebasan dan kekuasaan dalam menjatuhkan hukuman 
bagi seorang terdakwa yakni berdasarkan tuntutan Jaksa Penuntut 
Umum bahkan lebih dari apa yang dituntutkan oleh Jaksa Penuntut 
Umum sendiri. Tetapi walaupun demikian, Hakim dalam menjatuhkan 
putusan harus benar–benar mempertimbangkan segala aspek 













A. Kesimpulan  
 
Berdasarkan hasil penelitian dan pembahasan yang telah penulis 
uraikan pada bab sebelumnya maka dapat ditarik kesimpulan sebagai 
berikut : 
1. Dengan sengaja mengedarkan sediaam farmasi yang tidak 
memiliki izin edar merupakan tindak pidana. Sebagaimana 
dikatakan Tindak pidana atau delik menurut wujud dan sifatnya 
adalah perbuatan yang melawan hukum. Perbuatan-perbuatan 
itu merugikan masyarakat, dalam arti bertentangan dengan 
atau menghambat terlaksananya tata pergaulan dalam 
masyarakat yang di anggap baik dan adil. Dalam mengedarkan 
sediaam famasi yang tidak memiliki izin edar perbuatan 
tersebut merugikan masyarakat. 
2. Kasus ini dalam penjatuhan hukuman bagi terdakwa telah 
mencocoki semua unsur-unsur dalam ketentuan Pasal 197 
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 
Semua unsur-unsur dalam pasal yang didakwakan telah 
terpenuhi. Majelis Hakim menjatuhkan pidana selama 5 (lima) 








Adapun saran yang dapat penulis berikan sehubung dengan 
penulisan skripsi ini adalah : 
1. Penulis mengharapkan kepada segenap aparat penegak hukum 
khusunya majelis Hakim, agar setiap pelaku kejahatan (khususnya 
tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang 
tidak memiliki izin edar) sekiranya ditindak dengan tegas dan tetap 
memperhatikan peraturan perundang–undangan yang berlaku 
untuk dapat memberi efek jera kepada para pelaku. Dan dengan 
pemberian sanksi pidana yang tegas diharapkan dapat 
memberikan efek pencegahan dalam masyarakat dan membuat 
masyarakat untuk lebih taat hukum.  
2. Harapan penulis dalam upaya pencegahan dan penanggulangan 
mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar selain 
dilakukan tindakan oleh kepolisian juga perlu ditempuh berbagai 
cara dan juga melibatkan masyarakat umum untuk berpartisipasi 
mengatasi maraknya pengedaran sediaan farmasi yang tidak 
memiliki izin edar khususnya buat remaja dibina dan diberikan 
penyuluhan mengenai obat-obatan dalam mengenal obat-obatan 
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